SO Y TE QUANG TRI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN PA KHOA TINH DPdc lip — Tu do -Hanh phuc
86204 /TB-BVDK Qudng Tri, Ngay 30 thang 8 niim 2021

THONG BAO
Vé viée moi tham gia thye hién géi thiu:
Héa chiit y té khoa Héa Sinh vuot s6 lwong ké hoach, khong tring thiu va chua cé trong ké
hoach niim 2020-2021, mua siim thwong xuyén sir dung thing 9 nim 2021

Kinh giri: Cac nha thau.

Hién nay, Bénh vién Da khoa tinh dang chuén bi tién hanh mua sim trang thiét bi y té voi nodi
dung cu thé nhu sau:

Tén goi thau: Hoa chit y té khoa Héa sinh vuot so lugng ké hoach va chua c6 trong ké hoach
nam 2020-2021, mua sim thuong xuyén sir dung thang 9 nim 2021.

Danh muc hang héa: Theo biéu mdu dinh kém

Hinh thirc va phwong thire diu thau: Chi dinh thau rit gon xét theo timg mit hang, mét giai
doan mét tai ho so.

Nay Bénh vién xin thong bao cong khai géi thau: Hoa chit y té khoa Hoa sinh vuot s6 lugng
ké hoach, khong tring thiu va chua c6 trong ké hoach nim 2020-2021, mua sim thuong xuyén str
dung thang 9 nim 2021, néu nha thau nio ¢6 diy di ning luc, kinh nghiém theo yéu cau thi dé nghi
nop bang bao gid va hd so yéu cau lién quan sau day:

YEU CAU VE HO SO HANG HOA

1. HO so duyr thiu :

1.1 Ho so phap Iy nha thau: Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép, quyét dinh thanh lap
hoic tai lidu ¢ gia tri twong duwong va di ding ky trén hé thng mang déu thiu Qudc gia

1.2. Bi¢u chao gis (theo mau dinh kém )

1.3. Ho so hang hoa: Yéu ciu vé tinh hop 18 cua hang héa:

1.3.1. Yéu ciu chung:

1.3.1.1 Vé phén logi trang thiét bi:

a) Doi voi trang thiét bi y té thude loai A phai ¢é Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chudn ap
dung ctia trang thiét bi y t& thude loai A (do cic Sa Y té cong bé)

b) Dbi voi trang thiét bi y té thudc loai B, C, D (trir cac loai trang thiét bi y té quy dinh tai
Phu luc III Ban hanh kém theo Théng tw sé 46/2017/TT-BYT ngay 15/12/2017 ctia B6 Y té) phai
¢6 Phiéu tiép nhin ho so cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D (do cic S& Y
té cong bé) va ¢6 ban phan loai trang thiét bi y té thudc loai B, C, D tir mot don vi da duge Bo Y té
cflp Phiéu tiép nhén ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té.

1.3.1.2. G6i thiu: Héa chiit xét nghiém duwoe phin chia theo cic nhém nhuw sau:

a) Nhom 1 gom cac trang thiét bi y t& dap (mg ddng thoi cdc tidu chi sau day:

- Puoc it nhit 02 nude trong s6 cac nude thude Phu lue s6 1 kém theo T hong tu s& 14/2020/TT-BYT
(sau diy goi tit 1a nuGe tham chiéu) cip gidy ching nhan luvu hanh tu do;
- San xuit tai nude tham chiéu hodc san xuét tai Viét Nam.
b) Nhom 2 gom cdc trang thiét bi y té dap tng ddng thoi céc tiéu chi sau day:
- Dugc it nhit 02 nude tham chidu c¢ip gidy chimg nhin luu hanh tu do;







- Khong san xuit tai cac nude tham chiéu hoic san xuét tai Viét Nam.
¢) Nhom 3 gdm céc trang thiét bi y t& dap Gmg dong thoi céc tiéu chi sau diy:
- Puoc it nhit 01 nude tham chiéu ciip gidy chirng nhan luu hanh ty do;
- San xufit tai nude tham chiéu hoic san xuét tai Viét Nam.
d) Nhém 4 gdom cac trang thiét bi y t& dap tmg ddng thoi céc tiéu chi sau diy:
- Puge it nht 01 nudc tham chiéu cap gidy chimg nhan lwa hanh tu do;
- Khong san xuit tai cac nude tham chiéu hoic san xudt tai Viét Nam.
d) Nhom 5 gdm céc trang thiét biy té dap ing dong thoi cac tiéu chi sau diy:
- C6 s6 luu hanh tai Viét Nam (bao 2dm ca cac truong hop duge cép gidy chimg nhin ding ky luu
hanh);
- San xudt tai Viét Nam.
¢) Nhém 6 gdm céc trang thiét bi y té khong thudc cac trudng hop quy dinh tai cac diém a, b,
c, d va d.
* Hang hoa tham dy thiu vao nhom trang thiét bi y té phu hop theo quy dinh tai Khoan 3
Pidu 4 Thong tur sé 14/2020/TT-BYT ngay 10/07/2020, cu thé nhu sau:

-Trang thiét biy té dap ung tiéu chi tai nhom 1 duge du thau vao nhém 1 va cac nhém 2,3,4,5.6;

~Trang thiét bi y té dap tng tiéu chi tai nhom 2 duge du thau vao nhém 2 va nhém 3,4,5,6;

~Trang thiét bi y t& dap tmg tiéu chi tai nhém 3 dwgc dy thau vao nhom 3 va nhom 4,5,6;

-Trang thiét bi y & dap tmg tiéu chi tai nhém 4 duoc dy thdu vao nhém 4 va nhém 5,6,

~Trang thiét bi y té ddp Gng tiéu chi tai nhém 5 dugc dy thiu vao nhém 5 va nhém 6;

“Trang thiét bi y t& khong dap Lrng tiéu chi tai nhom 1,2 3,4 va 5 thi chi duge dy thdu vio nhém 6.

* Trang thiét bi y té tham dur thau phai duge cung ciip bai mot trong céc té chirc, ca nhan sau day
theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 7 FllOllg tw 14/2020/TT-BYT ng'ly 10/07/2020:
a) T6 chire, ca nhin 1a chu s& hitu ) hru hanh trang thiét bi y té;
b) T6 chire, ca nhan duge chi s¢ hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té uy quyen
¢) T chire, ca nhin dugce t chire, cé nhan quy dinh tai diém b uy quyén;
d) T chire, ca nhian duge chu s¢ hitu trang thiét bi y té uy quyen
d) T6 chire, ca nhan dugc t chire, ca nhan quy dinh tai diém d uy quyen
e) 10 chire, cé nhin duoc to chire, Ld nhédn quy dinh tai diém d v ay quyen
g) To chirc, ca nhan dimg tén trén gidly phép nhép khéu tr ang thiét bi y té;
h) T4 chire, ca nhian duge t6 chire, cd nhan quy dinh tai diém g Gy quyén;

Viée iy quyén phai tun thi quy dinh cua phap ludt vé dén su.

* Hang hoa dy thau 13 trang thiét bi y & phai duge phép luu hanh trén thi trudng hodc duge phép
nhip khéu theo quy dinh tai Nghi dinh 36/ND-CP va cac van ban phdp ludt khac co lién quan con
hiéu luec.
1.3.1.3 V& nguon goce Xuat xir:

a. D6i voi hang héa nhap khau: Cé mot trong cac loai gidy to sau:

* Gidy phép luu hanh (4p dung déi v6i hang hoa co Gidy phép luu hanh)

* Gidy phép nhip khau (ap dungD d6i voi hang hoa co Gidy phép nhép khau)

* 1o khai hai quan (ap clung dbi vai cac trudng 110’p ¢ To khai hai quan)

Riéng cdc san pham la trang thiét bi y té loai B, C va D ¢6 trong danh muc diu thau dwee
quy dinh tai Phu luc 1 bmr hanh kem theo leng tw 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia By 'Y
té Quy dinh viéc nhip khiu trang thiét bi y té phii cé thém Glay phép nhip khiu ciia Bo Y té.

b. B4i voi hang san xudt trong nude: C6 mot trong cée loai gidy to sau:

A






% Gmy phép san xuat
* Gidy phép kinh doanh (hogc Gi yidy chimg nhén dau tu) c¢6 ding ky nganh nghé san xuit phi hgp
ctia Nha san xuit.
* Gidy phép luu hanh san pham.
V& kiém soat chat lwgng:
+ C6 Gidy phép luu hanh ty do (Déi v6i cic nhém trang thiét biy té theo yéu ciu tai Muc 1.3.1.2)
+ C6 mot trong cac tai licu sau:
C6 Tiéu chuin co s& ctia nha san xudt hodc Tiéu chuin Viét Nam hodc ¢6 Gidy ching nhin FDA
hoiic Ching chi dat chit lwgng CE hoac Gidy chimg nhén chét lugng hang héa (CQ) hodc ISO.
1.3.1.4. Cic loai trang thiét bi y le ¢6 cum tir “hodc twong duong” nha thiu phai cung cap cac
tai licu dé Lhun;: minh twong duong vé tinh ning k¥ thudt, cong ning st dung va tu,u chuin cong
ngh¢ theo yéu ¢iu hod so moi thiu. Nha thau phai chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh xac thyc
ctia céc tai liu chirmg minh twong duong
1.5 1.5 LLru y: Tét c& cdc tai liéu vé tinh hgp 1€ cia tlang thiét bi y té phai duge co quan ¢6
tham quyen c¢ip con hiéu Iyc. Cic tai liéu trong nudce chi cin ban chup ¢6 dong diu xic nhin cla
nha thiu. Cic tal licu bang tiéng nude ngoai phai kém theo ban dich tiéng Viét va cam két ban dich
ding voi ban ;:,o(, P6i v6i truong hop mit hdn{:, trang thiét bi y té tham du thau c6 tai liéu chimg
minh ngudn gdc \lldl x(r hoiic chit lugng sin phmn hét hiéu luc trude thoi dxem du thuong thao, nha
thau phm cung cip Ban cam két dam bao du sb luong cung tmg theo yeu cdu thuong thio cua nha
san xuit hoiic nha lllldp khau hoic nha phan phdi mit hang d6 cho nha thau tham du thuong théo.
Riéng dbi voi Gidy phép nhap khiu c¢ip qua mang dién tir, nha thiu phai cam két tinh x4c thyc
cia tai liéu d6 va chiu trach nhi¢m 11 woc ph’lp ludt.
TAt ci cac tai liéu theo yéu ciu vé ho so hang hing nha thiu déng thanh 1 quyén gbc bia
ghi:
HO SO HANG HOA
G6i thiu: Hoa chiit y & khoa Héa sinh vurot s6 lwong ké hoach, khong tring thau va
chua ¢6 trong ké hoach nim 2020-2021, mua sim thwong xuyén sir dung thang 9 nim 2021
Han cudi nop ho so dén 14 gio 30 ngay 31 thang 8 nim 2021
Moi chi tiét xin lién hé: Khoa Dugc, Tang 1, Khu nha G, Bénh vién Da khoa tinh Quang Tri,
S 266 Hung Vuong, P.Dong Luong, TP Dong Ha, tinh Quang Tri.
S6 dién thoai: 0913 449 660
Email: tlumnhoangbv(Ikﬂgma1l com
Qua thot han thong bao trén néu nha thau khong nop hd so thi ching t6i sé khong nhén hd so,
hd so khong dap (mg yéu ciu s& khong duge hoan tra lai.

Tran trong cam on!

Noi nhiin:
- BGDB (bdo cio);
- Nha thau;
- P.TCKT;
- Luu: VT, K.Dugc.
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