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

BENH VIEN PA KHOA TiNH Doc lap — Tu do -Hanh phuc
S6... .'{.f?[).../TB—BVBK Quang Tri, Ngay 11 thang 8 nam 2021
THONG BAO

Vé viéc moi tham gia thue hién goi thiu:
Vit twy té can thiép ndi mach (DSA) vugt sb lwgng ké hoach niim 2020-2021,
mua cap bach sir dung thiang 8 nam 2021

Kinh giri: Céc nha thiu.

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

Tén g6i thiu: Vat tu y té can thiép ndi mach (DSA) vuot s6 lugng ké hoach niam 2020-2021 ,
mua cip bach str dung thang 8 nim 2021

Danh muc hang héa: Theo biéu mau dinh kém

Hinh thirc va phwong thive diu thau: Chi dinh thau rat gon, mot giai doan mot ti hé so

Nay Bénh vién xin thong béo cong khai goi thdu Vit tu y té can thigp n6i mach (DSA) vuot sO
lugng ké hoach nim 2020-2021, mua cap bach sir dung thang 8 nam 2021, néu nha thdu nao c6 diy du
niing luc, kinh nghiém theo yéu cau thi d& nghi ndp bang bao gia va hd so yéu cdu lién quan sau day:

YEU CAU VE HO SO HANG HOA

1. Ho6 so dw théu :

1.1 Hb so phap Iy nha thiu: Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép, quyét dinh thanh 1ap hoic
tai liéu cé gia tri tuvong duong va da diang ky trén hé théng mang ddu thdu Quéc gia

1.2. Biéu chao gia (theo mau dinh kém )

1.3. Hd so hiang hoa: Yéu ciu vé tinh hop 1¢ ctia hang héa:

1.3.1. Yéu ciu chung:

1.3.1.1 V& phén loai trang thiét bi:

a) Dbi vai trang thiét bi y té thude loai A phai ¢6 Phiéu tiép nhan hd so cong bb tiéu chuan dp
dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (do cic SO Y té cong bd)

b) Déi véi trang thiét bi y té thudce loai B, C, D (trir céc loai trang thiét bi y té quy dinh tai Phu
luc 111 Ban hanh kém theo Thong tu s6 46/2017/TT-BYT ngay 15/12/2017 cia B Y té) phai cé Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y & loai B, C, D (do cac S6' Y té cong bd) va
¢6 ban phan loai trang thiét bi y té thudc loai B, C, D tir mot don vi d duge Bo Y té cdp Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té.

1.3.1.2. Goi thiu: Hoa chit y té dwge phin chia theo cic nhém nhuw sau:

a) Nhém 1 gdm cic trang thiét bi y t& dap tng dong thdi céc tiéu chi sau day:

- Puoc it nhit 02 nude trong sé céc nude thude Phu luc sé T kém theo Thong tu sO 14/2020/TT-
BYT (sau ddy goi tit la nudce tham chiéu) cdp gidy chimg nhén Iuu hanh ty do;

- San xuét tai nude tham chiéu hodc san xuét tai Viét Nam.

b) Nhém 2 gdm cdc trang thiét bi y té ddp tng dong thoi céc tiéu chi sau day:

- Duge it nhét 02 nude tham chiéu cdp gidy chimg nhan luu hanh tu do;

- Khéng san xuit tai cac nude tham chiéu hoiic san xudt tai Viét Nam.

¢) Nhém 3 gdm céc trang thiét bi y té dap tmg dbng thoi céc tiéu chi sau ddy:

- Puge it nhit 01 nuée tham chiéu cip gidy chirg nhén luu hanh tu do;

- San xudt tai nude tham chiéu hodic san xuét tai Viét Nam.




d) Nhém 4 gdm céc trang thiét bi y té dap timg dong thoi céc tiéu chi sau day:

- Puoc it nhét 01 nude tham chiéu cip gidy chimg nhan luu hanh tu do;

- Khong san xuét tai cac nude tham chiéu hoiic san xuat tai Viét Nam.

d) Nhoém 5 gdm céc trang thiét bi y té dép (mg ddng thoi cac tiéu chi sau day:

- C6 s luu hanh tai Viét Nam (bao gém ca cac truong hop duoc cdp gidy chimg nhan ding
ky luu hanh);

- San xuét tai Viét Nam.

¢) Nhém 6 gom cac trang thiét bi y té khong thudc cic truong hop quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d
vad.

* Hang héa tham du thdu vao nhém trang thiét bi y té phi hop theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4
Thong tu sé 14/2020/TT-BYT ngay 10/07/2020, cu thé nhu sau:

-Trang thiét bi y té dap ting tiéu chi tai nhom 1 duge du thau vao nhém 1 va cic nhém 2, 3, 4, 5, 6;

-Trang thiét bi y té dap trng tiéu chi tai nhom 2 duoc du thau vao nhém 2 va nhém 3, 4, 5, 6;

-Trang thiét bi y té dap tng tiéu chi tai nhém 3 duoc du thau vio nhém 3 va nhém 4, 5, 6;

-Trang thiét b y té dap tng tiéu chi tai nhém 4 duge du thiu vio nhém 4 va nhém 5, 6;

~Trang thiét bi y t& dap Ging tiéu chi tai nhém 5 dugc du thdu vao nhém 5 va nhém 6;

-Trang thiét bi y té khong dép Gng tiéu chi tai nhém 1, 2, 3, 4 va 5 thi chi duge du thau vao nhom 6.

* Trang thiét bi y té tham dy thau phai duoc cung cép bdi mot trong cic td chire, cd nhan sau day theo
quy dinh tai Khoan 6 Diéu 7 Théng tu 14/2020/TT-BYT ngay 10/07/2020:

a) T chirc, ca nhan 1a chi s& hitu s luu hanh trang thiét bi y té;

b) T chirc, ca nhan dugc chi s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té ay quyén;

¢) Té chirc, ¢4 nhin dugc td chirc, ¢ nhan quy dinh tai diém b ty quyén;

d) T chtrc, ¢4 nhan dugc chii s hitu trang thiét bi y té ay quyén;

d) Té chirc, ¢4 nhan duoc td chiic, ca nhan quy dinh tai diém d Gy quyén;

e) T4 chirc, ¢4 nhan duoc td chirc, ca nhan quy dinh tai diém d uy quyén;

g) T chirc, ¢4 nhan ding tén trén gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té;

h) T chitc, ca nhan dugce té chire, ca nhan quy dinh tai diém g uy quyén;

Viéc iy quyén phai tuan thu quy dinh ctia phap luat vé dan su.

* Hang héa du thau la trang thiét bi y té phai dugc phép luu hanh trén thi truong hodic duge phép nhap
khéu theo quy dinh tai Nghi dinh 36/ND-CP va céc vin ban phap ludt khac ¢o lién quan con hidu luc.
1.3.1.3 V& ngudn gbc Xuéit xir:

a. P6i voi hang héa nhap khau: Cé mot trong cac loai gidy to sau:

* Gidy phép luu hanh (ap dung ddi véi hang héa c6 Gidy phép luu hanh)

* Gidy phép nhap khau (ap dung dbi véi hang héa c6 Gidy phép nhap khiu)
* T¢ khai hai quan (ap dung doi véi cac truong hop ¢é T khai hai quan)

Riéng cdc sin pham la trang thiét b y té loai B, C va D c6 trong danh muc diu thiu dwoc quy
dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tw 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia B Y té Quy
dinh viéc nhap khéu trang thiét bi y té phi cé thém Gidy phép nhdp khéu ciia B Y 1é.

b. Dbi v6i hang san xudt trong nude: Co6 mot trong cac loai gidy tor sau:

* Gidy phép san xuét

* Gidy phép kinh doanh (hodic Gidy ching nhin dau tu) c6 ding ky nganh nghé san xuét phi hop cta
Nha san xuét.

* Gidy phép luu hanh san phim.

Vé kiém soat chit lrgng:
+ C6 Gidy phép luu hanh tu do (Ddi véi cac nhom trang thiét bi y té theo yéu ciu tai Muc 1.3.1.2)
+ C6 mdt trong céc tai liéu sau:




C6 Tiéu chudn co s& cua nha san xudt hodc Tiéu chudn Viét Nam hoic c6 Gidy chirg nhin FDA hoic
Chimg chi dat chét lugng CE hoic Gidy chimg nhan chét luong hang héa (CQ) hoic 1SO.

1.3.1.4. Céc loai trang thiét bi y té ¢6 cum tir “hodic tuong duong” nha thau phai cung cp cdc tai
lidu d& chimg minh tuong dwong vé tinh ning ky thudt, cong ning sir dung va tiéu chudn cong nghé theo
yéu cau hd so moi thau. Nha thau phai chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh xéc thuc cua cdc tai lidu
chirng minh tuwong duong

1.3.1.5. Luu y: Tét ca cdc tai lidu vé tinh hop 1& cua trang thiét bi y té phai duoc co quan ¢6 thdm
quyén cép con hiéu lyc. Céc tai li¢u trong nude chi cén ban chup c6 déng ddu xac nhan ciia nha thau. Cac
tai lidu bing tiéng nude ngoai phai kém theo ban dich tiéng Viét va cam két ban dich ding véi ban gde.
P&i véi trudng hop mat hang trang thiét bj y té tham du thiu ¢6 tai liéu chimg minh ngudn gbe xudt xu
hodic chét lugng san pham hét hidu luc trude thoi diém dy thuong thao, nha thiu phai cung cip Ban cam
két dam bao du s6 luong cung g theo yéu cdu thuong thio ctia nha san xudt hodc nha nhap khau hodc
nha phan phdi mit hang dé cho nha thau tham du thuong thao.

Riéng déi v6i Gidy phép nhap khiu cip qua mang dién ti, nha thdu phai cam két tinh xac thuc cta
tai liéu do va chiu trach nhiém trudce phap ludt.

T4t ¢i cdc tai lidu theo yéu ciu vé hd so' hang hang nha thiu dong thanh 1 quyén gbe bia ghi:

HO SO HANG HOA
Goi thiu: Vat twy té can thiép ndi mach (DSA) vwot s6 lwgng ké hoach niim 2020-2021 ,
mua cfip bach sir dyng théng 8 nim 2021

Han cubi nop bio gia dén 14 giv 30 ngiy 16 thing 8 nim 2021
Moi chi tiét xin lién hé: Khoa Duoc, Tang 1, Khu nha G, Bénh vién Da khoa tinh Quang Tri, S6

266 Hung Vuong, P.Déng Luong, TP Dong Ha, tinh Quang Tri.
S6 dién thoai: 0913 449 660
Email: thuanhoangbvdk@gmail.com TINH 'é\
Qua thoi han thc‘:\ng b&o trén néu nha thau khong nop ho so thi chiing tdi s& khong nhin hd s%./é'o
so khong dép (g yéu cau s& khong duge hoan tra lai

KHO®R

Tran trong cam on! TINH

Noi nhiin:
- BGD (bdo cao);
- Nha théu;
= P.ICKT;
- Luu: VT, K.Duoc.

Traa Quéc Tuan
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DANH MUC VAT TU Y TE CAN THIEP NQI MACH (DSA) VUQT SO LUQNG KE HOACH NAM 2020-2021
MUA CAP BACH SU DUNG THANG 8 NAM 2021

KINH GUT: BENH VIEN PA KHOA TINH QUANG TRI

Hang | Phan
san nhom Quy Han £ Pon gia duw
STT| STT | Tén VTYT Tén VIYT i3 £ cach g s N o So A A R o i .2
pT | MT il thda dur thiu Pon vi tinh| xuat/ |theo TT abng dung Yéu cau ky thuit g thau ( gom thue Thanh tien
: Nuwée |[14/2020/(  ,° | (néu cé) ; VAT)
sin xuét| TT-BYT| 5%
Céu tao : Ddu Sidearm dé truyén
dich. Van ngén méu trao ngugc va
hiit khi. Mt didng khau dé gén
dng boc an toan hon, Khéa tach,
Dung cu m& Kim m:on.awnr. cd :w.m C.Mqaﬂ_wv ]
1 dudng vio dong Céi 1 Ew,.m:n guide wire nho .mQ 0.035 10
(min 0.90mm) . Bom tiém 2.5ml .
mach céc ¢ C6 cAc c&: 4Fr, SFr, 6Fr, 7Fr, 8Fr,
9Fr, 10Fr, 11Fr .Chiéu dai: 7em
/10cmy/ 25cm. Pudng kinh day dén
:0.025"/0.035"/0.038".( hoic
tuong duong )
Ong thong Chét liéu: 2 16p nylon rich
5 (Catheter) chup L% 1 polyurethane vdi 16p dan kép & giira 10
dong mach vanh Cai Kich c& 6ng théng: c& 5F, dai
bén phai cac c& 100cm.( hogc twong duong )
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O:m thong Chit liéu: 2 16p nylon rich
(catheter) chup Cai 1 polyurethane véi 16p dan kép & giira 10
ddng mach vanh Kich c& 6ng thong: ¢y 5F, dai
bén trai cic cir 100cm.( hogc twong duong )
.Céu tao day: Phu 16p 4i nude M
Coat, Li la chét ligu Nitinol, 16p
4o Polyurethane can quang .
Dy din dudng .Thdng sb k¥ thudt: Dudmg kinh
i gu ai cac co: 0.018"/ 0.025"/
h t ER .
omo Bt Cai 1 0.032" /0.035"/0.038". Ddu c6 cic 50
¢ dang : Angled (d4u cong) / Straight
(déu thing)/ J-Curve (diu cong
dang chir J). Chiéu dai day dn :
150cm ( hodc tuong duong )
O:m thong Dudng kinh ngoai Fr.5 (1.70mm)
AON@.—ﬂﬁQHV ﬂw—ﬁ—u wqgm kinh dau ncb.m ﬁ?%m :
dong mach var Céi 1 cong phl 0o, Chie dis 100 50
2 bén phai va i ng phai 4. Q.: icu dai: cm
. Pmax 1000psi (6895kPa)
cac ¢ ( ho@ic twong duong )
B6 phén két néi Thiét ké 2 cbng hoic 3 céng. - San
Azm:m.mo_ d) nhidu Cai 5 xudt trén diy chuyén dat tiéu chufin 50
M GMP WHO. ( hoic tuong
cong d
wong )
Téng cong 06 khoin
«wmaw (T BT ST O A e UGS ARSI S RO 0 ORI R L A
e e e e e, NGAY thdng  ndm 2021
Cam két GIAM POC CONG TY
-Hang méi 100%. ( Ky ghi ré ho tén va dong ddu)

-Gid dd bao gom thué GTGT kém HP tai chinh theo quy dinh.
-Giao hang tir 5 dén 7 ngay sau khi nhén duoc yéu cdu va giao tai don vi sir dung.
-Bdo gid c6 gid tri dén khi c¢é théng bdo méi.
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