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[bookmark: _GoBack]Chương V. YÊU CẦU VỀ KỸ THUẬT

Mục 1. Yêu cầu về kỹ thuật
1.1. Giới thiệu chung về dự toán mua sắm, gói thầu
- Tên dự toán mua sắm: Mua vật tư y tế sử dụng tại Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình năm 2026-2027
- Tên gói thầu: Mua vật tư y tế sử dụng tại Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình năm 2026-2027; gói thầu  gồm 10 mặt hàng chia 06 phần
- Nội dung cung cấp: Theo danh mục hàng hóa yêu cầu cung cấp tại Chương IV
- Chủ đầu tư: Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình.
- Bên mời thầu: Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình.
- Hình thức lựa chọn nhà thầu: Đấu thầu rộng rãi trong nước qua mạng đấu thầu quốc gia.
- Phương thức lựa chọn nhà thầu: Một giai đoạn, một túi hồ sơ
- Địa điểm cung ứng: Khoa Dược - Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình.
- Loại hợp đồng: Hợp đồng theo đơn giá cố định.
- Thời gian thực hiện hợp đồng: 365 ngày kể từ ngày hợp đồng có hiệu lực.
1.2. Yêu cầu về kỹ thuật
Yêu cầu về kỹ thuật quy định trong mục này là tối thiểu, chỉ nhằm mục đích mô tả và không nhằm mục đích hạn chế nhà thầu; nhà thầu có thể chào thầu những hàng hóa có thông số kỹ thuật tương đương hoặc tốt hơn. Nhà thầu có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu để chứng minh thông số kỹ thuật nhà thầu chào là tương đương hoặc tốt hơn. Trường hợp nhà thầu không có văn bản giải trình, cung cấp tài liệu chứng minh thì Bên mời thầu sẽ đánh giá theo đúng tài liệu kỹ thuật trong E-HSDT của nhà thầu đã chào.
(Bất kỳ thương hiệu, ký mã hiệu (nếu có) trong tiêu chuẩn kỹ thuật chi tiết là để minh họa các tiêu chuẩn chất lượng, tính năng kỹ thuật. Vì vậy nhà thầu có thể chào các hàng hóa có thương hiệu, ký mã hiệu tương đương nhưng phải đảm bảo tiêu chuẩn kỹ thuật, đặc tính kỹ thuật, tính năng sử dụng “tương đương” hoặc “tốt hơn” so với yêu cầu của E-HSMT kèm tài liệu chứng minh và phù hợp với chuyên môn sử dụng của bệnh viện).
a) Yêu cầu về kỹ thuật chung
- Tiêu chuẩn hàng hoá: Toàn bộ hàng hoá mới 100%, nguyên đai nguyên kiện.
- Bảo quản, đóng gói, vận chuyển: theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất.
- Hạn sử dụng của hàng hoá tại thời điểm giao hàng:
+ Hàng hóa có hạn dùng > 02 năm: Không được ít hơn 06 tháng;
+ Hàng hóa có hạn dùng 01-02 năm: Không được ít hơn 03 tháng;
+ Hàng hóa có hạn dùng < 01 năm: Không được ít hơn 1/4 hạn dùng ghi trên nhãn.
- Cung cấp thành nhiều đợt trong thời gian thực hiện hợp đồng; giao hàng trong giờ hành chính, ngày làm việc tại cửa kho khoa Dược- Bệnh viện Phục hồi chức năng tỉnh Ninh Bình; Giao hàng trong vòng 5 ngày kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng fax, email, tin nhắn).
- Nhà thầu chịu trách nhiệm: Thu hồi và đổi mới hàng hoá trong vòng 48 giờ kể từ khi nhà thầu nhận được thông báo của Chủ đầu tư trong trường hợp hàng đã giao nhưng bị lỗi của nhà sản xuất, không đảm bảo chất lượng, không còn nguyên vẹn, hỏng, vỡ,.. hoặc khi có thông báo thu hồi sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền. 
- Trong quá trình cung ứng hàng hóa là thiết bị y tế (nếu trúng thầu), Nhà thầu có trách nhiệm cung cấp các Hồ sơ quản lý chất lượng thiết bị y tế cho chủ đầu tư, bao gồm:
+ Chứng nhận xuất xứ (CO) thực hiện theo quy định của pháp luật về xuất xứ hàng hoá;
+ Chứng nhận chất lượng (CQ) của từng lô do chủ sở hữu thiết bị y tế hoặc nhà sản xuất có tên trong hồ sơ đăng ký lưu hành thiết bị y tế cấp;
+ Đối với hàng hoá nhập khẩu: Giấy phép nhập khẩu đối với các thiết bị y tế cần cấp phép nhập khẩu, tờ khai hải quan, vận đơn và các tài liệu chứng minh hàng hoá được thông quan hợp pháp;
+ Thông tin về hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế bằng tiếng Việt
Các giấy tờ trên phải là bản gốc hoặc bản sao được chứng thực bởi đơn vị có chức năng; đối với tờ khai hải quan, vận đơn, packing list và các tài liệu chứng minh hàng hoá được thông quan hợp pháp, trường hợp nhà thầu không nộp bản gốc hoặc bản sao được chứng thực thì nhà thầu phải nộp tài liệu có đóng dấu của nhà nhập khẩu hoặc chủ sở hữu số lưu hành và chịu hoàn toàn trách nhiệm về tính chính xác của tài liệu cung cấp.
Nhà thầu có cam kết tuân thủ tất cả các nội dung nêu trên.
b) Yêu cầu về kỹ thuật cụ thể
Hàng hóa, dịch vụ liên quan phải tuân thủ các thông số kỹ thuật và tiêu chuẩn sau đây: 



	STT
	Mã phần(lô)
	Tên phần lô
	Tên hàng hóa
	Thông số kĩ thuật và các tiêu chuẩn
	Đơn vị tính

	1
	PP2600253853
	Phần/ Lô 1: Bơm kim tiêm
	 
	 
	 

	1.1
	 
	 
	Bơm tiêm 5ml
	Bơm tiêm nhựa liền kim 5ml.Kim làm bằng thép không gỉ, sắc nhọn, vát 3 cạnh. Vô trùng, dùng 1 lần. Đạt tiêu chuẩn: ISO 13485 hoặc tương đương. Quy cách  đóng gói 01 chiếc/túi
	Cái

	2
	PP2600253854
	Phần/ Lô 2: Kim châm cứu
	 
	 
	 

	2.1
	 
	 
	Kim châm cứu
	Vỉ nhôm, cán đồng, có khuyên, thân kim sử dụng thép chuyên dụng, dẫn điện tốt. Vô trùng. Dùng 1 lần hoặc hấp sấy dùng nhiều lần. 'Kích thước: Đường kính 0,25-0,3 mm. dài 15-75mm, 'Tiêu chuẩn chất lượng: ISO 13485
	Cái

	3
	PP2600253855
	Phần/ Lô 3: Vật tư y tế sử dụng trong kỹ thuật Laser nội mạch
	 
	 
	 

	3.1
	 
	 
	Kim quang dẫn Laser nội mạch
	Kim quang dẫn nội mạch được sử dụng 1 lần dùng  trong điều trị laser nội mạch. Quy cách: 1 Cái/ gói.   TCCL: ISO 13485   
	Cái

	3.2
	 
	 
	Kim luồn tĩnh mạch
	Kim luồn tĩnh mạch dùng cùng với kim quang trong kỹ thuật lase nội mạch, các số, tiệt trùng từng cái. TCCL: ISO 13485
	Cái

	4
	PP2600253856
	Phần/ Lô 4: Găng tay y tế
	 
	 
	 

	4.1
	 
	 
	Găng tay y tế
	Găng tay dùng trong y tế được làm từ cao su thiên nhiên, có bột, các size S, M. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	Đôi

	5
	PP2600253857
	Phần/ Lô 5: Phụ kiện máy
	 
	 
	 

	5.1
	 
	 
	Dây máy điện châm đa năng KDW808i
	Dùng cho máy điện châm KWD-808 I hoặc tương đương.
	Dây

	5.2
	 
	 
	Điện cực dán điện tim
	Chất liệu PE-foam, độ bám dính cao, không để lại chất kết dính. Quy cách: túi 100 cái
	Cái

	5.3
	 
	 
	Miếng dán điện cực điện xung
	Miếng dán dùng cho máy xung điện, một mặt nhựa dán dính, mỗi túi: 1 cặp
	Cặp

	6
	PP2600253858
	Phần/ Lô 6: Vật tư khác
	 
	 
	 

	6.1
	 
	 
	Băng dính y tế 5x5
	Băng: Vải lụa. Keo: là Oxid kẽm. Lõi nhựa liền với cánh bảo vệ. Bờ răng cưa hai bên. Kích thước 5cmx5m.
	Cuộn

	6.2
	 
	 
	Cồn 70 độ
	Thành phần: 70% v/v Ethanol. Trong suốt mùi Alcool, dùng trong y tế, tác dụng sát  khuẩn, ngâm rửa. Tiêu chuẩn ISO 13485 hoặc tương đương
	Lít


- Các thông số kỹ thuật của hàng hoá dự thầu mà nhà thầu nêu trong E-HSDT phải thể hiện trên catalogue và tài liệu kỹ thuật do nhà sản xuất phát hành. Nhà thầu chào các thông số kỹ thuật của hàng hóa theo thứ tự yêu cầu và ghi rõ thông số kỹ thuật tham chiếu tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật vào Bảng so sánh đáp ứng kỹ thuật (Mẫu số 1V); 
· Các thông tin kỹ thuật khác, Nhà thầu kê khai theo Biểu kê khai dữ liệu hàng hóa dự thầu (Mẫu số 2V); 
- Các thông tin về hàng hóa tương tự và hợp đồng tương tự: Nhà thầu (Đối với nhà thầu không phải là nhà sản xuất ra hàng hóa thuộc phạm vi của gói thầu) cung cấp đầy đủ thông tin theo Biểu kê khai thông tin về kinh nghiệm thực hiện hợp đồng tương tự  (Mẫu số 3V, 4V)
Mẫu số 1V, mẫu số 2V và mẫu số 3V, 4V được cung cấp file dưới định dạng file EXCEL và file scan định dạng PDF có ký đại diện hợp pháp của nhà thầu, đóng dấu hợp lệ, đính kèm E-HSDT.
Lưu ý khi nhập liệu trường số: Định dạng dấu chấm ngăn cách phần nghìn, dấu phẩy ngăn cách phần thập phân. Ví dụ: 2.362,5505;…
Nhà thầu chịu trách nhiệm hoàn toàn về tính chính xác của tài liệu cung cấp và các thông tin kê khai trong biểu dữ liệu. Trường hợp có sự khác biệt thông tin giữa biểu dữ liệu và các tài liệu cung cấp, quyết định thuộc về Bên mời thầu.
1.3. Các yêu cầu khác
Không có.
Mục 2. Bản vẽ
Không có bản vẽ 
Mục 3. Kiểm tra và thử nghiệm
Các kiểm tra và thử nghiệm cần tiến hành gồm có: Với các hàng hóa dự thầu thuộc loại có yêu cầu của pháp luật phải kiểm tra và thử nghiệm. Nhà thầu chịu trách nhiệm trước pháp luật về việc hàng hóa dự thầu đã tuân thủ và đáp ứng đầy đủ các kiểm tra, thử nghiệm theo yêu cầu.
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MẪU SỐ 1V

Tên nhà thầu: .....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BẢNG SO SÁNH ĐÁP ỨNG KĨ THUẬT
Gói thầu: ...........................
	Thông tin theo E-HSMT
	Thông tin theo hàng hóa dự thầu

	Mã hàng hoá
	Tên hàng hóa theo E-HSMT
	Thông số kỹ thuật và các tiêu chuẩn theo E-HSMT
	Tên thương mại
	Mã hiệu
	Thông số kỹ thuật dự thầu
	Tài liệu chứng minh

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)

	........
Thông tin theo danh mục mời thầu(ghi số thứ tự của hàng hóa trong danh mục mời thầu)
	........
Thông tin theo danh mục mời thầu
	........
Thông tin theo danh mục mời thầu
	........
Tên thương mại của hàng hoá dự thầu: 
	........

Ký mã hiệu của hàng hoá dự thầu
	…...
Kê khai thông số kỹ thuật của nhà sản xuất phát hành
	…...
+ Nhà thầu ghi rõ thông số kỹ thuật do nhà thầu đề xuất có tại trang nào của catalogue hay tài liệu kỹ thuật; Hoặc:
+ Nhà thầu highlight dòng có thông tin về thông số kỹ thuật đề xuất trong tài liệu chứng minh đồng thời cung cấp thông tin tại ô này: tên tài liệu chứng minh mà nhà thầu đã cung cấp.


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 202..
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
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MẪU SỐ 2V
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BIỂU KÊ KHAI DỮ LIỆU HÀNG HÓA DỰ THẦU
Gói thầu: ...........................
	Mã hàng hoá
	Tên hàng hóa
	Tên thương mại
	Tên thương mại được cấp mã dùng chung trên cổng Giám định BHYT
	Mã hiệu
	Nhãn hiệu
	Số + ngày lưu hành/ đăng ký lưu hành/ GCN đăng ký lưu hành/ GP nhập khẩu
	Hãng sản xuất
	Nước sản xuất (quốc gia, vùng lãnh thổ)
	Phân loại thiết bị y tế
	Số/ ngày văn bản phân loại
	Mã vật tư y tế
	Quy cách đóng gói
	Hạn sử dụng (tháng)
	Mã HS (nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá trước thuế (đồng)
	Mức thuế suất thuế GTGT (%)
	Đơn giá trọn gói (đồng)
	Thành tiền (đồng)
	Mã số Thuế của nhà thầu
	Ghi chú

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23

	Thông tin theo danh mục mời thầu
	Tên theo danh mục mời thầu
	Tên thống nhất theo thông tin ở MẪU SỐ 1V
	Tên thương mại được cấp mã dùng chung theo quy định hiện hành  trên cổng Giám định BHYT

	Mã hiệu thống nhất theo thông tin ở MẪU SỐ 1V
	Nhãn hiệu thống nhất với thông tin ở biểu mẫu dự thầu (MẪU SỐ 10B. ĐỀ XUẤT VỀ HÀNG HÓA CỦA NHÀ THẦU)
	Ghi số lưu hành/ đăng ký lưu hành/ GCN đăng ký lưu hành của thiết bị y tế và ngày của văn bản
	Ghi thông tin Hãng sản xuất của hàng hoá
	Ghi thông tin nước sản xuất của hàng hoá
	Kê khai và nộp cùng bảng phân loại TBYT (A/B/C/D) theo quy định của Nghị định 98/2021/NĐ-CP
	Ghi số và ngày của văn bản phân loại thiết bị y tế
	* Ghi mã vật tư y tế được cấp theo Quyết định số 5086/QĐ-BYT ngày 04/11/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế và các văn bản chuyển tiếp có liên quan.
[bookmark: tvpllink_purbknljdz][bookmark: tvpllink_ihrtkhmifq_1]* Trường hợp chưa được cấp mã theo quy định tại Quyết định số 5086/QĐ-BYT thì kê khai mã nhóm vật tư y tế theo quy định tại Thông tư số 04/2017/TT-BYT và thông tư TT24/TT-BYT 
	Quy cách đóng gói của hàng hoá
	Ghi hạn dùng tối đa của hàng hoá theo tháng
	 
	Đơn vị tính của hàng hoá
	Số lượng mời thầu
	 
	 
	 
	 
	Ghi thông tin mã số thuế của nhà thầu
	Ghi chú nếu có


Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai, chấp nhận chịu xử lý theo quy định của E-HSMT và pháp luật về đấu thầu khi có sự sai khác so với tài liệu của cơ quan có chức năng và nhà sản xuất phát hành.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 202…
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]




Ghi chú: Trường hợp hàng hoá không phải là thiết bị y tế, các thông tin tại cột 4; 7; 10; 11; 12: Nhà thầu ghi thông tin: “Không” hoặc để trống.


MẪU SỐ 3V
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BIỂU KÊ KHAI THÔNG TIN VỀ KINH NGHIỆM THỰC HIỆN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ 
VỚI HÀNG HÓA TƯƠNG TỰ THEO MÃ HS
Gói thầu: ...........................

	STT
	Tên hàng hóa

	Mã HS của danh mục dự thầu 
	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ
	

	
	
	
	Mã HS của hàng hóa trong hợp đồng tương tự
	Số thứ tự và tên hàng hóa theo hợp đồng tương tự
	Số/ngày hợp đồng tương tự
	Giá trị hàng hóa theo hợp đồng tương tự
	Giá trị hàng hóa đã nghiệm thu
	Số + ngày biên bản bàn giao hoặc số + ngày hoá đơn 
	Chỉ dẫn để tra cứu hóa đơn nếu kê khai theo hoá đơn 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	


 Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 202…
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]









MẪU SỐ 4V
Tên nhà thầu: ....................................
Địa chỉ: ..............................................
Số điện thoại: .....................................
BIỂU KÊ KHAI THÔNG TIN VỀ KINH NGHIỆM THỰC HIỆN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ 
VỚI HÀNG HÓA TƯƠNG TỰ THEO LĨNH VỰC TỔNG QUÁT
Gói thầu: ...........................

	STT
	Tên hàng hóa

	KÊ KHAI THÔNG TIN HỢP ĐỒNG TƯƠNG TỰ

	
	
	Số thứ tự và tên hàng hóa theo hợp đồng tương tự
	Số/ngày hợp đồng tương tự
	Giá trị hàng hóa theo hợp đồng tương tự
	Giá trị hàng hóa đã nghiệm thu
	Số + ngày biên bản bàn giao hoặc số + ngày hoá đơn 
	Chỉ dẫn để tra cứu hóa đơn nếu kê khai theo hoá đơn 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	


 Chúng tôi cam đoan những nội dung kê khai trên là đúng sự thật. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về các nội dung đã kê khai.
	
	....................., ngày.........tháng..........năm 202…
                                      Đại diện hợp pháp của nhà thầu
                                     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]








