Phin 2. YEU CAU VE KY THUAT
Chwong V. YEU CAU VE KY THUAT

Muc 1. Yéu ciu vé ky thuat

Yéu cau vé kj thudt bao gom cdc ndi dung co ban nhw sau:

1.1. Gidi thiéu chung vé dw an/dw todn mua sim, géi thiu

- Tén du todn: Mua vat tu y té cho Bénh vién San — Nhi Tra Vinh.
- Chui dau tu: Bénh Vién San — Nhi Tra Vinh.

- Pia diém dau tu: Bénh Vién San — Nhi Tra Vinh, dia chi: Ap Bén C0,
Phuong Nguyét Hoa, tinh Vinh Long.

- Tén goi thau: Mua vat tu y té cho Bénh vién San — Nhi Tra Vinh;

- Gia goi thau: 798.722.000 dong.

- Ngudn vén: Ngudn thu tir dich vu khdm bénh, chita bénh va dich vu khéc.
- Hinh thirc lya chon nha thau: Pau thau rong rii trong nudc qua mang;

- Phuong thurc lya chon nha thau: Mot giai doan, mot tai ho so.

- Loai hop ddng: Theo don gia c¢b dinh

- Thoi gian thuc hién géi thau: 03 thang.

1.2. Yéu ciu vé ky thudt

Yéu cau vé ky thudt bao gom yéu cau vé ky thudt chung va yéu cau vé ky
thuqt chi tiét doi voi hang hoa thuéc pham vi cung cap cua goi thau, cu thé:

a) Yéu cau vé kj thudt chung ciia hang héa:

+ Trudng hop hang hoa san xuét trong nudce: Gidy phép luu hanh san pham,
phiéu tiép nhan phan loai trang thiét bi y té, bang phan loai trang thiét bi y té phu
hop theo quy dinh.

+ Truong hop hang hoa nhap khau: Gidy phép nhap khau, phiéu tiép nhan
phan loai trang thiét bi y té, bang phan loai trang thiét bi y t& phu hop theo qui
dinh va to khai hai quan.

+ Gidy chimg nhan tiéu chuan chat luong.

b) Yéu cau vée ky thudt cu thé:

- Bén trang thau phai bao quan hang héa, han sir dung dung quy dinh khi van
chuyén.

- Nha thau phai chiu moi phi ton van chuyén hang, bdc xép; chi phi tra lai
hang (néu hang khong dat chit luong).



- P6i hang héa khi cung cp khong ding hang hoa trong vong 07 ngay ké tir
khi nhan dugc yéu cau cua chu dau tu.

Tém tit théng s6 k thudt ciia hang héa, dich vu lién quan. Hang héa, dich
vu lién quan phdi tudn thu cac thong so ky thudt va tiéu chuan sau day:

STT Tén hang hoa Théng s6 k§ thuat hoic thanh phin Bg::hv! S6 lwgng
» Cong dung: duy tri duong tho
khong bi can trd trong qua trinh gay
mé.
* Bugc lam tir Polyethylene khong
1 | Airwaysd 1 doc hai. Cai 50

« Tiét trung bang khi E.O hodc tuong
duong, khong doc, khong kich tmg
niém mac, st dung 1 1an

- Size 1 # 70mm

Bang chi thi nhiét dung trong y té,
Chat liéu: gidy y té ddc biét, dugc in
cac chat chi thi khir tring d6i mau

2 Béng keo chi thi nhiét nhi¢t do cao, khong chira chi, kich Cudn 40
thudc: 18-19mmx50m. Nhiét do tiét
khuan: 15 phat & 121 d6 C - 3,5 phat
0134 d6C

Vai lua tréng kich thudc 2,5cm x Sm,
keo phu Zinc Oxide (Oxit kém)

Suc cang 1N/Cm, Khéi luong keo

3 | Bang keo lya 2,5cm x 5m 40g/m2, Khdi lwong nén vai 85g/m2 | Cudn 3.384
C0 16 thoat khi gitp da kho thoang,
c6 b ring cua 2 bén dé xé.

Tiéu chuan chét lugng: ISO 13485

Chét liéu: Piston dugc lam bfmg
nhya ABS, vong cao su Piston lam tur
cao su tu nhién, vong chdn Piston, du
khoa, hat khoa, Xylanh lam tir nhya
PP, than khoéa duoc lam tir nhya
HDPE, Ong hit cac ¢& lam tir nhya
LDPE, dau boi tron, tiét tring. Moi
b6 kém theo mot dng hut sé 6

4 Bo diéu hoa Karman

Lam tir mu cao su tu nhién, dong goi

BO rii ay tré em A 1a s P
> 0 rira da day tre e riéng 1¢ ting tai, size 22mm

- Bom tiém dugc lam bang nhya PP
i o . nguyén sinh. Dung tich 20ml c¢& kim
¢ | Bom tiém vo trung st dung 23Gx1", pittong co khia bé gay dé huy Ong 1.000
mot 1an 20cc sau khi st dung.

'- San pham tiét tring bang khi E.O theo
tiéu chudn ISO 11135:2014, khong ddc




7td, khong chat gay sot.

'- San xuit trong Phong sach dat chuén
TCVN 8664:2011.

- Tiéu chuan ISO 13485:2016, ISO
9001:2015; TCVN 5903:1995.

Bom tiém vo trung st dung
mot lan 5 ml/cc

- Bom tiém duogc lam b?mg nhua PP
nguyén sinh. Dung tich S5ml, ¢& kim
23Gx1",25Gx1", 25Gx5/8", pittdong co
khia bé giy dé hity sau khi sir dung.

- San pham tiét tring bang khi E.O theo
tiéu chuén ISO 11135:2014, khong doc
t, khong chat gay sot. Bao bi san pham
cAu tao boi 1 mat 1a gidy tiét trung va 1
mat 1a bao phim, bao bi dugc han kin
trude khi tiét truing ddm bao vo trung va
tranh vi khuan tai xam nhap sau khi tiét
tring, dam bao thoat hét khi E.O ton du.
'- San xuit trong Phong sach dat chuén
TCVN 8664:2011.

- Tiéu chuan ISO 13485:2016, ISO
9001:2015; TCVN 5903:1995.

Ong

2.000

Chi Polyglycolic acid s6 1
kim tron

- Chi tan da sgi polyglycolic acid
phu poly(lactic-co-glycolic acid)
(30/70) va calcium steararte, 16p phu
ngoai méng hon 0,5% gitp soi chi
lut mo nhe nhang- C& chi sb 1, dai
90cm, kim tron 1/2C 40mm- Do bén
kéo nat that > 78.4N - Luc tach kim
va chi > 35.2N - Thoi gian tan t6i
thiéu 60 ngay, toi da 90 ngay- Tiéu
chuan: ISO 13485,CE va FDA

Tép

3.456

Chi Silk s 1 kim tron

Chi khong ti€u thién nhién da soi 1
kirq tron 1/2 chiéu dai chi 75cm,
chiéu dai kim 26, kim phu silicon.

Tép

30

10

Dao cit dbt sir dung 1 1an

Dung mét lan, str dung cho may d6t
dién, Tay dot c6 nit dieu khién, diéu
chinh dong dién cho dao md tir xa

Cai

10

11

Day Oxy 2 nhéanh tré em

Chét liéu nhwra PVC vy té hodc tuong
duong, déo, dai 2m-2.2m, tron lang
khéng gy tong thuong, khong gay
kich tmg da, khong bi gay gap. Pong
g061 ti€t trung ting cai. Size tré em
(Size S)

Soi

100

12

Day truyén dich chinh xac 60
giot

« Day truyén dich cho tré em, day
truyén dich 60 giot/mle Dung cho
dan truyén trong lyce Kim chai cting
dé dang ddm xuyén niit chai. » Mang
loc chat 1ong 15 micro trong budng
nho giote Kep khoa gitip kiém soat

Soi

300




va diéu chinh tc do dong chay dé
dang va an toan.» Ong nhua PVC
mém va chdng xodn « Puong kinh: I
o 3mm & O ¢ 4.1mme* D§ dai tiéu
chuin: 150 cme Khong c6 kime Khoa
xoay luer locks Cong tiém “Y”
(khong chira latex) thiét ké cho nhiéu
1an tiéme Khong chira DEHP, 1am
giam ddc tinh, ddm bao an toan cho
bénh nhan. Tiét tring bang khi
EOTCCL: ISO 13485, CE, FSC

13

Gac phau thuat b bung c6 chi
can quang

Gac duogc dét tir soi 100% cotton co
d6 thAm hut rét cao. Khoéng c6 doc
td, da duoc giat sach. Khong chira
chat gay di tmg, khong c6 tinh bot
hodc Dextrin, khong c6 xo mun hoa
tan trong nudc va dich phu tang. Téc
do hat nude =<5 gidy. By ngam
nuédc >=5gr nude/lgr gac. Chat tan
trong nudc <0.5%. DO pH: trung
tinh. Do trang: >=80% +/- 10%.
Mubi kim loai: khéng qua ham luong
cho phép. Ham lugng chat béo:
khong vuot qué 0,5%. Tiét trung
bang khi EO.Gas. Pugc déng goi
béng 2 16p, mot 16p béng PE, mot
16p bang bao bi gidy c6 mau chi thi
tiét tring ding trong y té. Quy céch:
30cm x 30cm x 6 Vt, can quang.

Miéng

28.000

14

Ging tay tiét tring s 6,5

Giang phau thuat tiét tring cac s6,
dai 280 £5mm, c6 phu bot ngd bién
tinh chdng dinh, tham thau duoc.
Puoc san xuat tir cao su thién nhién,
Latex li tam 2 1an,c6 do day dong
déu, mau sic ty nhién, bé mit min,
mém mai, co se vién gang, bén,
khong rach, do co gian t6t, khi deo
vira tay, cd tay trai va tay phai.
Khong bi di trng khi sir dung. Dat
tiéu chuén : 1SO 9001 : 2015, ISO
13485 : 2016. Dong gobi va tiét trung
timg d6i mot bang khi EO, dam bao
v tring dén khi st dung.

2.800

15

Gang tay vura chua ti¢t trung
size M

Chiéu dai 280 mm +5mm, c6 phu bot
chdng dinh. San xuit tir Latex thién
nhién, mém mai, d6 bén cao. ISO
13485:2016

28.800




16

Gel siéu am

Gel mau xanh hodc tring boi ngoai
da, dung ho tro trong qua trinh siéu
am

Lit

60

17

Kep ron

Nhua nguyén sinh, khong chtra
DEHP, khong géy doc, khong gay
kich tng. Gom 2 phan ndi voi nhau
bang cac khop rang, mau trang trong,
cung, nh_an

- San pham duoc tiét trung.

Cai

3.000

18

Kim ludn tinh mach 22G

Kim bang kim loai dugc lam tir thép,
rat sic va siéu mong. Tiét trung,
khong gay di ung cho bénh nhan.
Size 22G. Xanh duong, dudng kinh
0,9mm, chiéu dai 25mm, luu luong
33(ml/phut)

300

19

Kim té tiry song 27G 3*1/2"

Vit li¢u thép khong gi Pac diém:
Kim thiét ké kiéu Quincke 3 mit vat
hudng xién thuan tién cho nguoi
dung, than kim c6 vach danh ddu 4o
sau, chudi kim trong suét dam phat
hién nhanh dich ndo tiy chay ra, dau
cua nong kim ma hoa mau theo kich
¢, canh c6 thé thao roi dé kiém soét
t6t hon. - Puong kinh kim 27G.
Chiéu dai 90mm (3 1/2"). Tiét tring,
khong ddc hai, khong pyrogenic

2.000

20

Khoa 3 nga khong day

* Khoa 3 nga khong day giup giam
bdt cac thao tac trong truyen thude,
bé mit day tron tru gitp t6i wu dong
chay

* Khoéa 3 nga 1am bang vat lidu
Polycarbonate

* C6 thé chiu dugc ap luc 1én dén
Sbar.

* Khoa xoay 360 do khong gioi han.
Dong chay s& ngat sau mdi 90 d9.
Khoéng chét thap. C6 dau mili tén
chi hudng dong chdy trén khoa xoay.
* Str dung 1 1an, vo tring, khong
pyrogenic.

Cai

30

21

Mask khi dung tré¢ em nhé co
day

Mask khi dung tré em size M, mask
c6 kep miii, binh chira thude khoang
6 ml, day ndi oxy dén 2m. Chat liéu
PVCy té.

Cai

300

22

Miéng dan dién cuc

* Vit liéu Xép bao vé dién cuc va gel
tur cac chat tay rira phau thuat.

Miéng

6.000




« Gel ran dinh nhanh chéng va gitp
ghi tin hiéu tdt trén bé mat da.

« Tét ca dién cuc dan déu c6 16p tiép
xtc chat luong cao Ag/AgCl.

« Dung mot lan, da boi gel, khong
nhya mii, khong PVC, khong vo
trung.

* Phu hop cho nguoi 1on

23

Nén gidy phau thuit tiét tring

Vai khong dét polypropylen cao
cApMau xanh dong déu, khong loang
ban, ko dinh tap chat.Khong kich
ung da2.9g — 3.8g/ 1cai. Po co gian
tbt. Tiét trung.

Cai

1.500

24

Ong déo 8 ly loai 6m

Chat liéu PVC y té, duong kinh trong
8mm. thict ké bé mat tron lang, tiét
trung tirng goi loai 6m

Goi

50

25

Ong hut dam sb 6

« Pugc thiét ké dé loai bo cac chat
nhét duge tiét ra tir miéng, khi quan
va dich phé quan.

« Lam tir chét liéu nhuc PVC khong
doc hai, khong gay kich img da dung
trong y te

« Mau sic: trong sudt hodc mo.

* Size: 6

« Chiéu dai tiéu chuan: 50cm, dau
nbi dai tir 3-5cm, ¢6 2 16 khong ddi
xung.

* Phan loai: day hut dam c6 khoa va
khong khoa.

* Pugc dong goi riéng 1€ va tiét trung
trong ting thi bang khi EO.

Soi

300

26

Ong nip xanh c6 chét chong
dong CITRAT

* Ong nghiém nhya PP, nguyén
sinh, c6 do nhin va tron lang cao
chéng su bam dinh mau, kich thudc
D13 x 75 (mm) hodac VP12 x 75 (mm),
dung tich t6i da 6 ml, nép nhua mau
xanh 14* Bén trong chtra chat khang
dong Trisodium Citrate Dihydrate
3.8%, chi c6 mot vach chi thé tich
2ml trén nhin 6ngChiu dugc luc
quay ly tam gia toc 6.000 vong/phit
trong thoi gian 10 phat, dat d6 an
toan, dat d6 kin than va nip 6ng
nghiém, dat d6 vo khuan (c6 phleu
két qua thir nghiém cua don vi kiém
chung).* Pat tiéu chuan ISO
13485:2016

Ong

4.000




27

Sonde da day s6 6 ¢o nap

Cong dung: ding dé giam 4p da day
va rudt non (khi bi tac rudt), dua
thudc hodc chét dinh dudng vao
duong tiéu hod khi bénh nhan khong
tu nudt duoc.

« Puoc san xuat tir nhua PVC, khong
doc hai, khong gay kich tmg.

« Mdi kich ¢& c6 mau sic khac nhau
dé d& dang phan biét.

* Dugc dong goi riéng 1€ tung tui.

« Size 56 6: 40cm

Soi

200

28

Sonde Foley 2 nhanh cac sd
16

« Cong dung: Dung dé thong tiéu cho
bénh nhan.Pic diém ky thuat:» Chat
liéu cao su thién nhién, d6 cong thich
hop, c6 bong can ddi 2 nhanh. Bé
mit trang silicone dé lam giam phan
mg, di tmg, tron lang khong gay ton
thuong, khong géy kich tmg da,
khong dé va, thanh 6 ong day chong
gly gap.e Dy sb 16Fr c¢6 chiéu dai
270mm, dung tich bong 3cc/5cc.e
Tiét tring bang khi E.O, Péng goi
riéng timg don vi nho nhat. TC ISO
13485

Soi

500

29

Sonde hau mon 28

Lam tir nhya PVC khong doc hai,
khong gay kich tmg, Co dai can
quang nam doc thén 6 ong. Tiét trung
bang khi EO, dong goi riéng ¢, than
ong trong subt hodc ma. S6 28.

Soi

10

30

Test thir nhiét d6 ndi hap
bang kim loai

Test chi thi hoa hoc Khong chi,
khong c6 kim loai nang ddc hai.
Kich thudc: 195mm x 14m. thoi gian
test 2.5 phut ¢ nhiét do 134°C, thoi
gian 9 phuat ¢ nhiét do 121°C

To

3.000

31

Tai ép dep 150mm x 200m

San pham tai ép dep tiét trung ding
cho hap tay ti¢t trung cac y cu va vat
tu ti€u hao trong cac bénh vién,
phong kham, dam bao v6 khuan cac
dung cu kham chira, dung cu phau
thuat. Nguyén liéu dugc lam tur gidy
cao cap dung trong y te nang
60GSM va film chéng rach cao cap
Ti ép loai det c6 mau xanh nhat, rat
dai, chiu dugc nhiét dd cao, bao dam
v trung tuyét dbi cho bénh nhén.
Tiéu chuén chét lugng
ISO13485.Kich thudc: 150mm x
200m

Culn

15




Chét ligu nhya PVC, ¢6 khoa c6 ddy,
meém déo, daj kho rach, khéng chay
32 | Tai nude tiéu c6 day nudc. Day gan vao tai c6 chiéu dai Cai 1.200
dén 90cm. Dung tich tii dén 2.000ml
c6 day treo, c6 van xa day.
Puoc san xuat dé sir dung cho may
33 | Thubc rira phim X-Quang rua phim X-quang tu dong, phuhop | g 3
vdi tat ca cac loai phim Xquang,
GOm thudc hién hinh va dinh hinh.
1.3. Cdc yéu cdu khdc
- Céc yéu t6 can thiét khac:
+ Nha thau cung cap ma vit tw y té dwoc cip theo quyét dinh 5086/QD-
BYT ngay 04/11/2021 caa B) Y té vé viéc ban hanh danh muc dung chung
ma hang sin xuat vat tw y teé (dot 1) va nguyén tac ma héa vat tw y té phuc
vu quan ly va giam dinh, thanh toan chi phi khim bénh, chira bénh bao hiém
y té, theo mau dinh kém:
BANG DU LIEU DU THAU VE MAT KY THUAT
TN NDA thAU: oo
(File mém dinh kém E-HSDT)
Tén nha thau:
Dia chi:
Email:
Sd dién thoai nguoi phy trach thau:
. Thong < A .
Chung 6 ky Ma vit tu Bang phn Tiéu
~ . Yéu |Té loai % Ha A th P Qu; hua
_?, 1;:[? Ma }"ll“‘en cgu thfl:rtly (m?)?ile) lSo Hang | Nudc c?lrllig thqat Qu;?:t 102:11 (S;O ? Ma céci/l Han Ccﬁzn
T pli‘“ HH lff‘g k§ | ng / Mi h?‘“h SX | SX | s }f}‘a dinh sé “tg;ayh",‘"‘p’ hiéu | déng | dung | nha
(9) %8 | thuat |mai san an hitu h,andg 5086/QD- | ©¢Mve 26 san
phém ?}?éuu BYT cap) Xuét

@

G| @ 5) | ©) 7 (8) © | a0y | an (12) 13) (14) sy | aey | a7

(18

Téng:  san phim.

Ghi chii: Nha thau phii dién ddy dii va chinh xdc.
- Cdc cét (1), (2), (3), (4), (5): Nha thau nhdp cdc ndi dung nay theo Phu luc E-HSMT
= Caccot (6), (7). (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15): Ghi cu thé theo hang héa dw
thau (néu co).




- -Cot (8): S6 luu hanh la sé gidy chitng nhédn dang ky heu hanh hodc sé gidy phép nhdp

khau.

- Cot (12): Nha thau ghi cu thé cdc théng sé ky thudt ciia hang héa dw thau theo ndi dung
thé hién trén catalogue, TLKT dinh kém trong HSDT.

- Cét (14): S6 phiéu tiép nhdn ho so céng bé tiéu chudn dp dung trang thiét bi y té thuéc
loai A, B, C, D.

-Cot (13),(15), (16), (17), (18): Trwong thong tin nay phuc vu cho muc dich anh xa trén
cong Tiép nhdn GDBHYT.

+ Nha thau cam két theo miu sau day:
BAN CAM KET VE CAC YEU CAU KY THUAT CHUNG

70 ) T 1y
S6 dang ky Kinh doanh.............oooiuieie e

Cong ty chung toi tham du g6 thAu ...........couveiueii e,
cua Bénh vién San — Nhi Tra Vinh. Chung t61 xin cam két vé E-HSDT va cong
tac cung ing hang hoé (n€u tring thau) cho Chu dau tu dap ung nhirng di¢u kién
sau:

1. Vé E-HSDT:

- Tt ca cac hang hoa chao thau déu dam bao tiéu chuan chat lugng da dang
ky va dugc co quan c6 tham quyén cap phép luu hanh.

- Tai liéu k¥ thuat, catalogue, hinh anh cung cap trong E-HSDT 1a do nha
san xuat cong bd. Trong truong hop, Chu dau tu phat hién co sy sai khac gitta ban
nha thau ndp trong E-HSDT va ban do nha san xuat cong bd thi nha thau s& chiu
trach nhiém giai trinh cho su sai khac nay, dong thoi Chu dau tu c6 thé yéu cau
nha thau mang hang hoa dén dé kiém tra, thir nghiém, ddi chiéu véi ndi dung da
nop trong E-HSDT.

- Nha thau cam két cac thong tin trong E-HSDT ma chung t6i cung cap la
chinh xéc, hop phap va chiu hoan toan trach nhiém trudc phéap luat vé cac ndi
dung céc thong tin trén.

IL Vé cung ung hang hoa:

- Hang hoa cung tng phai dam bao ding theo E-HSDT, Quyét dinh tring
thau da duogc phé duyét va phu luc dinh kém hop dong. Khi mét hang tring thau
c6 nhiing thay d6i thong tin da chao thau (Co s& san xuat, sb dang ky, quy cach
san pham Gi4 ké khai..... ) thi phai théng bao cho Chu dau tu bang vin ban dé
Chu dau tu xem xét.

- Hang héa cung tng du diéu kién luu hanh (D6i véi trang thiét bi y té dat
theo quy dinh tai Nghi dinh 07/2023/ND-CP, cac hang hoa khéc tuan thu theo
quy dinh phap luat hién hanh).

- Tai thoi diém ky két hop dong, hang hoa cung tung di co gia ké khai con
hiéu luc. Pdng thoi, trong toan bd qua trinh cung g, néu c6 thay doi cac thong
tin lién quan dén ndi dung ké khai gia, nha thau phai thong béo kip thoi bang van



ban cho Bénh vién (mit khac, khi xuat hang cho Chu dau tu phai ghi chii ma ké
khai va gia ké khai thay d6i vao phiéu xuét kho). Tuyét d6i khong cung tng héang
hoa khong cé gia ké khai.

- Hang hod cung tmg mé1 100%, chua str dung, céc kién hang nguyén trude khi
giao nhan déu phai con nguyén dai, nguyén kién.

- Tinh tir thoi diém giao hang: Hang hoa c6 han dung khong dugc it hon 1/2 han
dung ghi trén nhan;

- Nha thau cam két cung cép céac trg cu phu hop véi trang thiét bi tring thau
dam bao su van hanh ding quy céach va lién tuc cua hang hoa khi dua vao sur dung;

- Bao dam tién do cung cép, cu thé: Thoi gian cung ing hang hoa trang thau
cham nhét 1a 120 gi0 sau khi nhan duoc du tru cia bén mua (béng fax hoac dién
thoai trong truong hop khan cap). Riéng d6i v6i hang hoa trang thau dung dot
xuat cho cap ctru, chong dich ... bat budc giao hang tai kho bén mua khong qua
48 gio. Trong trudng hop khong ¢ hang cung cap Cong ty phai co phuong an
thay thé hoic chap nhan phuong an thay thé ctia Chu dau tu va dén bu khoan
chénh 1éch gia.

- Nha thau cam két co nang luc ty thuc hién cac nghia vu bao hanh, bao tri,
duy tu, bao dudng, stra chira, cung cap phu tung thay thé hodc cung cép cac dich
vu sau ban hang theo yéu cau cia E-HSMT hoic Nha thau ky hop dong nguyén
tac v6i don vi co du ’kha nang thyc hién nghia vy bao hanh, cung cép phu tung
thay thé hodc cung cép cac dich vu sau ban hang theo yéu cau ciia E-HSMT.

- Noi dung tai to hudng dan sir dung, nhan phu (d6i voi hang héa nhap khau),
catalog di kém vé6i hang hoa khi cung tmg cho Chu dau tu phai hoan toan tring khép
v6i ndi dung trong t& huéng dan st dung, catalog kém theo ho so dang ky da duoc
B0 Y té (hodc co quan ¢ tham quyén) cAp phép. Truong hop dé xay ra sai l1éch théng
tin anh hudng dén chat luong khi sir dung, gay anh hudng vé stic khoe, tinh mang va
kinh té ctia nguoi bénh ciing nhur ciia Cha dau tu thi nha thiu phai chiu hoan toan
trach nhiém trudc phap luat.

- Truong hop hang hoa giao Chu dau tu kiém tra khong dam bao chat luong
(khong dat chat luong vé mat cam quan, bién d6i mau sac, nhan hang hoa khong dung
quy ché, bong, troc, mo...) hodc cd van ban thu hdi ctia co quan c6 tham quyén, nha
thau co6 trach nhiém ddi 16 hang khac twong tng cing loai theo hop dong da ky tai
Phu lyc dinh kém) va phai chiu hoan toan moi phi ton cho viéc thay thé nay.

- C6 cam két thu hoi hang héa trong truong hop da giao hang nhung khong
dam bao chat lugng, hodc c6 thong bao thu hoi cliia co quan cd tham quyén ma
nguyén nhan khong do 16i ciia Chii dau tu trong thoi gian < 05 ngay ké tir ngay
nhan duoc thong bao ctia Chu dau tu.

- Nha thau cam két hang héa du thau phai duoc cung cdp ma hang héa theo
Quyét dinh 5086/QD-BYT dung nguyén tac clia BoY té ban hanh truge khi ky
hop dong. Tén hang héa dy thau; Tén nha san xudt va tén qudc gia/vung lanh thod
noi mit hang VTYT dugc san xuat phai dung voi thong tin 6 trong Glay chig
nhan luu hanh - CES (hodc to khai nhap khau, gidy phép nhap khau, Gidy phép



lwu hanh) va céc tai liéu ki thuat lién quan do cac co quan c6 tham quyén cap.

- Cam két dap umg yéu cau vé Két qua thuc hién hop dong cua nha thau ddi
v6i goi thau cung cap hang hoa, EPC, EP, PC, chia khoa trao tay theo quy dinh
tai Piéu 19 va Diéu 20 ctua Nghi dinh s6 214/2025/ND-CP, chét luong hang hoa
tuong tu dugc cong khai theo quy dinh tai Piéu 20 cula Nghi dinh )
214/2025/ND-CP.

Trén day 1a toan bd ndi dung cam két ctia Cong ty chiing toi voi Cha dau tu
va xin chiu trach nhiém truéc phap luat thue hién nghiém tac cac cam két trén.
Trong truong hop c6 sai sot, chung t61 xin chiu hoan toan trach nhiém, xin ra khoi

gol thau va chap nhan bi xr Iy nhu da quy dinh trong E-HSMT va phap luat vé
d4u thau.

___,ngay _ thing  nam
Nguoi cam két
PAI DIEN CONG TY
[KY, ghi ¥é ho tén va déng dau]

Muc 2. Ban vé: Khong yéu cau.
Muc 3. Kiém tra va thir nghiém

Céc kiém tra va thir nghiém can tién hanh gom c6: Céc kiém tra va thia
nghiém can tién hanh khi c6 nghi ngo vé chat lugng hang hoa.



