PHAN 2. YEU CAU VE KY THUAT
CHUONG V - YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu cau vé k§ thuat
1.1. Gi6i thiéu chung vé dw an va géi thiu

Tén gbi thau: Goi s6 02: Mua vat tu y té, ging tay y té, con y té, gel siéu am, vat tu
phau thuat.

Tén dy an/ du toan mua séfn: Mua vt tu y té, hod chat xét nghiém, ging tay y té, con
y t€, gel si€u am, vat tu phau thuat.

Chu dau tu: Bénh vién Pa khoa Viing Tau.

Ngudn von: Ngudn thu hoat déng sy nghiép.

Thoi gian thyc hién goi thau: 365 ngay.

Pia diém thyc hién: Bénh vién Pa khoa Viing Tau.

1.2. Yéu ciu vé k¥ thuit:

1.2.1.

Tai liéu chirng minh tinh hop 1¢ ciia hang héa du thau:

Tung loai Hang hoa dy thau phai c6 Model / ky mé hi¢u/ ma san pham, Hang san

xuat, Nude san xuat, Nam san xuat; Tinh trang moi 100% con nguyén dai, nguyén

kién, nguyén hop; Hang héa c6 nhiéu hon hai xuat xt, nha thau phai c6 vin ban
giai trinh vé ndi dung nay kém theo E-HSDT.

Nha thdu ghi ré va cu thé tirng ky ma hiéu ciia hang héa dw thiu theo

Catalogue dw thau. Truwong hop nha thau dw thiu mi “xxx” khong cu thé, thi

khéng dwoc xem xét dé danh gid.

Vi du: Hang héa AA330-XXX cé nhiéu md thuéc 03 khodn nhw vi du thi ghi ré

thanh:

AA330-002 dén AA330-040;
AA330-102 dén AA330-140;
AA330-002 dén AA330-040

Nha thau phai 1ap bang PAP UNG KY THUAT (FILE WORD) ké khai cac thong

s6 k¥ thuat ctia hang hoa dy thau v6i hang hoéa moi thau, trong d6 ghi chi rd hang

hoa c6 thong sé k¥ thuat “twong duong” hodc “t6t hon” yéu cau cia E-HSMT va
dinh kem tai liéu chimng minh.

Tai liéu ban gdc phai kém ban dich sang tiéng Viét. (Nha thau chiu trach nhiém vé

tinh trung thyuc cta ban dich):

+ Mau nhén va hinh anh thuc té cta hang hoa du thau.

+ Tai liéu k¥ thuat ctia hang hoa du thau do Hang san xuat phat hanh. Cac Tai liéu
phai the hién dugc timg loai Model / ky ma hiéu/ mi san pham tuong Gmg voi
thong s6 k¥ thuat cta hang hoa dé c6 co sd ddi chiéu voi thong s6 du thau nha
thau da ké khai; Nha thau phai danh dau (highlight) trén Tai liéu k¥ thuat dé
ching minh thong sb k¥ thuat du thau. Ddi véi cac tai liéu ching minh thong sb
do Hang san xuat xac nhan thi phai duoc lanh su hoa trude thoi diém dong thau.
Truong hop co sy sai khac noi dung gitra ban dich va ban gbc thi Chu dau tu s&
danh gla dua vao ban gbc va ddi chiéu cac tai liéu khac kém theo E-HSDT dé
danh gia;

+ Hang hoa san xuét tai Viét Nam phai cong b6 thong s ki thuat trén Website
ctia Hang san xuat.

Hang hoa dy thau 14 thiét bi y té phai dam bao vé cac diéu kién theo quy dinh:
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+ V& niém yét gia va tuan thu theo quy dinh tai Khoan 9, Nghi dinh 07/2023/NP-
CP ngay 03/03/2023.

+ V& phan loai trang thiét bi y té: Thyc hién phéan loai va cong b theo quy dinh
tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP, Nghi dinh 07/2023/ND-CP. Truong hop trong
qua trinh danh gia, Hang héa phén loai sai quy dinh va bi thu hdi theo quyét
dinh ciia Co quan c6 tham quyén thi Hang hoa duoc xem la khong hop 1€ va
khong dugc danh gia. Nha thau cung cap Bang phan logi, Van ban (hodc . Phleu
tiép nhdn) Ho so c¢éng bé tiéu chudn dp dung do co quan c6 tham quyén cdp
hodc Gidy phép nhap khau / Gidy dang ky lwu hanh con hiéu lye;

+ Hang hoa san xuét tai Viét Nam phai Cong_ bb du diéu kién san Xuat trén cong
thong tin dién tir cua co quan co thAm quyen va Nha thau cung cap Van ban
(hodic Phiéu tiép nhdn) Ho S0 cong bo di diéu kién san xudt trang thiét bi y té
do co quan c6 tham quyén cap con hiéu lyc;
+ Do6i v6i hang hoa thude Picu 1 - Nghi dinh 98/2021/ND-CP phai c6 SO luu
hanh cta trang thiét b y té theo Diéu 21 - Nghi dinh 98/2021/NP-CP;
1.2.2. Yéu cau vé ky thuit cu thé: PHU LUC 03 - DANH MUC HANG H(’)A

Bat ky thuong hiu, ma hi¢u, danh tr riéng (néu c6) trong bang yéu cau ky thuat
chi mang tinh chat minh hoa cho cic tiéu chuan chat lugng, tinh nang ky thuat kho mo ta.
Nha thiu c6 thé lya chon du thau hang héa c¢6 ngudn gbc Xuat xtr, Hang san xuit, Model
/ ky ma hiéu nhung phai dam bao yéu cau vé Thong sb k¥ thuat dap ung yéu cau cua E-
HSMT hoic “twong duong” hodc “wu viét” hon so voi yéu cau E-HSMT. “Tuong duong”
dugc hiéu tuong duong vé chét liéu hodc cong nghé hodc chic ning st dung (tiy theo
n6i dung cu thé quy dinh tai ting muc hang héa).

Nha thau  phai 1ap bang ké khai cac thong s6 k¥ thuat cta hang héa du thau “twong
duong” hoic “tt hon” yéu cau cia E-HSMT va dinh kém tai liéu chimg minh.
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Muc 2. Céc yéu cau khac: Nha thau ké khai hang hoa du thau theo Phu luc 01 va dinh kém file Excel trong E-HSDT:
PHU LUC 01 - HANG HOA DU THAU

Phiéu tlep nhin

Tén %
A T - < Xuat xir = Pic tinh k§y | Quy = Giy phén ban han. [ p Tiéu .
TT | wma |Ténhang| thwong | oL | NEm | S e | HANG | st hang | cich | Hen | Hing | Gidyphépbinhang |\ o\ . | pyy | diditukignsin | Gidydingky | | KQ | o | Gid
STT x .| h6amoéi | maicia - 7 san o s san 2 e stt | chii sé& cia nha san xuét xuét (Ddi vm luu hanh / PTN | Bang phan loai | phan niém
PLO3 | phan/l6 A 5 p hiéu | hiéu X gia, viing £ héa dw déng - A - 5086 | 5086 | 5086 . . chét %
thau hang héa xuat ~ z° | xuat 2 .. |dung | hiru (néu c6) hang sin xuat loai A, B loai yet
X lanh tho) thau go0i lwong
du thau tai Viét Nam)
S6 | Ngaycip | S6 | Ngaycdp | S6 | Ngay cép
Hang ... uy quyén
ban hang cho Cong ty
..ngay ../
(Hiéu lyc dén ngay
o) A/B/
1 Céng ty ... tiy quyén s s Ao /D ISO
ban hang cho Cong ty
...ngay ..././..
(Hi¢u luc dén ngay
LAl
2
3
4
5

PHU LUC 02 - HOP PONG TUONG TU
(Poi véi nha thau Thwong mai)

MAU PHU LUC 02-1: BANG KE HOP BONG

MAU PHU LUC 02-2: BANG KE HOA PON THEO HOP DPONG

Nha thau ké khai kém theo E-HSDT Méu Phy lyc 02-1 va Phy Iyc 02-2 (Ban EXCEL) kém theo Cung cap hgp dong c6 danh muc hang hoa,
gia tri ky hop dong va phai co6 tai liéu thé hi¢n danh myc va gia tri da hoan thanh (hodc nghiém thu) cia hgp dong tuong tu da ké khai dé chung
minh.

Dbi v6i Hop dong tuong tu 1a hop dong lién danh, nha thau phai dinh kém thoa thuan lién danh cta hop dong dé chimg minh % cong viéc
thuc hién.

Tinh chét tuong ty quy dinh tai bang X hodc trong truong hop nha thau xac dinh dwgc mi HS ciia mat hang theo hudng din tai ghi cha cua
Bang tiéu chuin danh gia vé ning luc va kinh nghiém, nha thau phai ké khai bang tinh gia tri hop dong tuong tu.
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Muc 3. Quy cach E-HSDT:

E-HSDT duoc tao thanh cac FOLDER va nén thanh mot FILE dinh kém trén Hé théng.

CHU Y:

3.1. Dit tén FOLDER hoic tén FILE theo tiéng Viét khong cé diu.

3.2. DAi v6i nha thau Lién danh:

- Dinh kém ban Scan Théa Thuén Lién Danh c6 quy dinh cong viéc cu thé caa
tung thanh vién, ty 1¢ lién danh va Danh muc hang héa do tung thanh vién cung

cap, hodc ty san xuat.

- Tung thanh vién lién danh tao riéng FOLDER ctia minh va dinh kém cac tai liéu
du thau theo phan cong vi¢c minh dam nhan.
3.3. Cach dat téen FOLDER nhu sau:
A. TT_NT: chira céc thong tin vé Nha thau (hoac Thanh vién lién danh) va cac muc
con s€ duoc danh dau la A1, A2,...

STT FILE Noi dung

Al. | PLO1 Phu luc 01 — Hang hoa du thau (File Excel)

A2. | GPDK Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép (Scan)

A3. | MB TBYT Phi’é'u tié'p’nhém cong bd cong b6 du diéu kién mua ban trang
thiét bi y t€ cua co quan c6 tham quyén cap

A4. | CAMKET Cam két ctia nha thau. (tit ca cac cam két — néu co)

AS. | HH_UD Bang k¢ khai chi phi san xudt trong nude ddi véi hang hoa duge
hudng vu dai (néu cd) (kém tai li¢u chirng minh)

A6. | TT KHAC Céc thong tin khac cta nha thau, Thong tin lién hé (néu c6)

B. NLKN: la Folder chira cac thong tin vé ning luc kinh nghiém cua Nha thau (hoic
Thanh vién li€n danh), va cdc muc con s¢ dugc danh dau la B1, B2,...

STT File / Folder Noi dung
B1. | BCTC 20.... Bén scan Béo c4o tai chinh kém thuyét minh.
(truong hop Cap nhat tir HE thong thué thi khong can cung cap)
B2. | TK_TNDN Bén scan T khai Thué TNDN timg nam (03 nam theo yéu cau)
(truong hop Cap nhat tir HE thong thué thi khong can cung cap)
B3. | XN_THUE Vin ban xac nhan vé nghia vu Thué, nop thué ciia Co quan quan

1y thué nam tai chinh gan nhat.

Nha thau thwong mai (Nha thau c6 hang hoa du thdu mua tir nha san xuat khac):

B4.

HDTT_ Ma.phan

Bén scan Hop dong, Bién ban nghiém thu hodc thanh 1y hodc
hoa don tai chinh c6 danh myc hang héa da thyc hién. Truong
hop ky hop dong véi don vi tu nhan phai c6 hoa don cung cap
kem theo.

Nha thau la nha sén xuit ra hang héa dy thau

BS.

NLSX Ma.phan

Cung cép tai liéu chimg minh nang lyc san xuat hang hoa (theo
nhitng gi nha thau ké khai vé nha xuong, thiét bi, cong suat dau
ra — san lugng, ...)

Nha thiu tham du ca hang héa thwong mai va hang héa tw san xuit.

B6.

HDTT Ma.phan

Déi voi céc hang hda mua tir nha san xuét khéc:
Béan scan Hop dong, Bién ban nghiém thu hodc thanh 1y hodc
hoa don tai chinh c6 danh muc hang hoa da thyc hién. Truong
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STT File / Folder Noi dung

hop ky hop dong véi don vi tu nhan phai c6 hoa don cung cap
kém theo.

NLSX Ma.phan D6i v6i cac hang hda do Nha thiu san xuét:

Cung cap tai liéu chimg minh ning lyc san xuat hang hoa (theo
nhitng gi nha thau ké khai vé nha xuong, thiét bi, cong suat dau
ra — san lugng)

C. KT: lé’F older chtra cac thong tin vé K¥ thuét cuia hang hoa, va cac muc con s€ dugc
danh dau la C1, C2,...
- FOLDER duoc dit tén theo timg Hang san xuat.
- Tai liéu k¥ thuat duogc sép Xép va dat tén theo Sb thtr tuw PLO3 hodc M4 phz‘in/lé.

STT File / Folder Noi dung

Cl. | DUKT Bang dap tng ky thudt chung cho tat ca cic mit hang du thau
kém pham vi, cau hinh cung cap.
Cung cip Bang file Word hoic Excel.

C2. | TLKT STT Catalogue/ Brochure /Datasheet hodc cac tai liéu khac chimg minh
thong s6 dy thau cia Hang san xuat (ban tiéng Anh), kem Ban dich
sang tiéng Viet.

C3.1 | BPL STT Béng két qua phan loai thiét bi y té

C3.2 | PTNA/B_STT PTN tiéu chuan 4p dung hang hoa thudc loai A, B.

C3.2 | GDKLH /TKHQ Hang hoa thude loai C, D: Giéy luu hanh hoac To khai hai quan

(hang hoa khong thudc danh muc cdp GPLH) kém tai liéu chimg

minh.
C4. |ISO/CE/FDA.... | Chimgnhéan chat luong (néu co) tai PLO3.
C5. | GUQ Gidy tly quyén ban hang (néu co).

Muc 4. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém dinh va thir nghiém can tién hanh: Theo quy dinh phép luat hién hanh.

Thoi gian kiém tra va thir nghiém: trudc khi nghiém thu.

Noi dung kiém tra: Pon vi sitr dung c6 quyén kiém tra, thir nghiém cac hang héa dé
khang dinh tinh phu hop v0i dac tinh ky thuat cua hang hoa theo hop dong. Chu dau tu
khong phai chiu cac phi t6n phu thém. Pon vi six dung c6 nhiém vu thong bao kip thoi
cho nha cung cap vé két qua chay thir dé nha cung cap co bién phap khic phuc (néu
c0) trude khi chinh thire ban giao.

Céc cudc kiém tra, thur nghiém co thé duogc tién hanh tai co s6 tai Don vi sit dung.

Néu cac hang héa qua kiém tra va thir nghiém ma khong phu hop vai cac yéu cau vé
dic tinh k¥ thuat thi Chu dau tu co quyén tir chdi nhan hang (nha cung cap phai thay
thé cac hang héa khac hodc dua ra nhing stra d6i can thiét dé dap tng cac yéu cau vé
dic tinh k¥ thuat va mién phi hoan toan). Bén mua phai 1ap Bién ban trong truong hop
nay va bao céo vé Chu dau tu dé 1am cin cir xem xét trong viéc danh gia Tiéu chuan
danh gia vé mat ky thuat dbi véi nha thau trong cac ky déu thau tiép theo.
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