Mục 3. Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
3.1. Đánh giá theo phương phápđạt/không đạt:
E-HSDT được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật khi có tất cả các tiêu chí tổng quát đều được đánh giá là đạt. 
Các tiêu chí làm cơ sở để đánh giá về kỹ thuật bao gồm:
	[bookmark: _Hlk216787499]STT 
	Nội dung yêu cầu 
	Mức độ đáp ứng 

	
	
	Đạt 
	Không đạt 

	1 
	Đặc tính kỹ thuật của hàng hóa 
	  
	  

	  1.1
	Tất cả hàng hóa thuộc phạm vi cung cấp tại Chương V Phần 2 Yêu cầu của E-HSMT.
	Đáp ứng tất cả các thông số và có Catalogue (Bản gốc bằng tiếng Anh và bản dịch bằng tiếng Việt) thể hiện thông số kỹ thuật tại Chương V của E-HSMT
	Có 01 thông số kỹ thuật không đáp ứng yêu cầu và không có Catalogue (Bản gốc bằng tiếng Anh và bản dịch bằng tiếng Việt) hoặc trong Catalogue thể hiện 01 thông số kỹ thuật không đáp ứng yêu cầu tại Chương V của E-HSMT.

	1.2
	Nhà thầu tham dự thầu phải thể hiện quy cách đóng gói của hàng hóa dự thầu
	Có file mềm thể hiện quy cách đóng gói
	Không có file mềm thể hiện quy cách đóng gói

	2 
	Tài liệu kỹ thuật của hàng hóa 
	  
	  

	2.1
	Hàng hóa phải có Giấy chứng nhận chất lượng ISO hoặc tương đương
	Hàng hóa có giấy chứng nhận chất lượng ISO hoă
	Hàng hóa không có giấy chứng nhận chất lượng ISO hoặc ISO hết hạn

	2.2
	Nhà thầu phải có giấy ủy quyền hàng hóa cung cấp của nhà phân phối hoặc nhà sản xuất (Đối với hàng hóa nhập khâu)
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh 

	2.4
	Nhà thầu phải nộp bảng phân loại trang thiết bị y tế theo nghị định 98/2021/NĐ – CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 sửa đổi, bổ sung một số điều của nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế.
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Giấy phép nhập khẩu (đối với trang thiết bị y tế thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT) hoặc Tài liệu chứng minh thủ tục thông quan (đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT).Số công bố tiêu chuẩn đã được công khai trên công thông tin về quản lý trang thiết bị của Bộ y Tế.
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Phải cung cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành (số lưu hành) hoặc giấy phép nhập khẩu do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu. Trong trường hợp trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022 thì nhà thầu phải cung cấp tờ khai hàng hóa nhập khẩu hoặc các tài liệu khác theo quy định hiện hành.
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh

	3 
	Tiến độ cung cấp hàng hóa 
	  
	  

	  3.1
	Nhà thầu đề xuất tiến độ
	Tiến độ nhà thầu đề xuất ≤ 24 tháng
	Tiến độ nhà thầu đề xuất > 24 tháng hoặc không đề xuất và đề xuất không hợp lý

	4
	Máy mượn
	
	

	4.1
	Nhà thầu tham dự một trong các phần/lô:
- PP2500602389- Hóa chất, vật tư sử dụng cho máy miễn dịch tự động
- PP2500602390- Hóa chất, vật tư sử dụng cho máy miễn dịch tự động
- PP2500602391- Hóa chất, vật tư dùng cho hệ thống phân tích nước tiểu tự động
	- Có cam kết các nội dung sau:
+ Cung cấp máy phù hợp với hóa chất quy định tại Quy định tại Chương V của E-HSMT
+ Lắp đặt hoàn thiện và Đào tạo chuyển giao công nghệ tại Bệnh viện đa khoa Thọ Xuân
+ Không tính bất kỳ chi phí phát sinh trong quá trình lắp đặt, đào tạo, chuyển giao và vận hành tại Bệnh viện đa khoa Thọ Xuân
- Bảo trì máy móc 3 tháng/lần
- Hỗ trợ sửa chữa khi chủ đầu tư yêu cầu trong trog hợp có sự cố trong quá trình sử dụng và không tính vào bất kỳ chi phí nảo trong quá trình sữa chữa
	- Không có cam kết hoặc thiếu một các nội dung cam kết sau:
+ Cung cấp máy phù hợp với hóa chất quy định tại Quy định tại Chương V của E-HSMT
+ Lắp đặt hoàn thiện và Đào tạo chuyển giao công nghệ tại Bệnh viện đa khoa Thọ Xuân
+ Không tính bất kỳ chi phí phát sinh trong quá trình lắp đặt, đào tạo, chuyển giao và vận hành tại Bệnh viện đa khoa Thọ Xuân
- Bảo trì máy móc 3 tháng/lần
- Hỗ trợ sửa chữa khi chủ đầu tư yêu cầu trong trog hợp có sự cố trong quá trình sử dụng và không tính vào bất kỳ chi phí nảo trong quá trình sữa chữa

	4.2
	Nhà thầu phải nộp bảng phân loại trang thiết bị y tế theo nghị định 98/2021/NĐ – CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 sửa đổi, bổ sung một số điều của nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế.
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Số công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc Giấy phép nhập khẩu (đối với trang thiết bị y tế thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT) hoặc Tài liệu chứng minh thủ tục thông quan (đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Thông tư số 05/2022/TT-BYT).Số công bố tiêu chuẩn đã được công khai trên công thông tin về quản lý trang thiết bị của Bộ y Tế.
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Phải cung cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành (số lưu hành) hoặc giấy phép nhập khẩu do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực đến thời điểm đóng thầu. Trong trường hợp trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định tại thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022 thì nhà thầu phải cung cấp tờ khai hàng hóa nhập khẩu hoặc các tài liệu khác theo quy định hiện hành.
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh

	4.3
	Nhà thầu phải có giấy ủy quyền toàn của nhà phân phối hoặc nhà sản xuất (Đối với hàng hóa nhập khâu) về chủng loại máy mượn
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh hoặc có nhưng không phù hợp

	4.4
	Máy phải có Giấy chứng nhận chất lượng ISO hoặc tương đương
	Hàng hóa có giấy chứng nhận chất lượng ISO hoă
	Hàng hóa không có giấy chứng nhận chất lượng ISO hoặc ISO hết hạn

	4.5
	Nhà thầu phải kê khai máy cho mượng: Tên máy, ký mã hiệu máy, hãng sản xuất, xuất xứ
	Có bảng kê khai
	Không có bảng kê khai hoặc không phù hợp

	5
	Phần/lô PP2500602519- Khí Argon sử dụng cho máy phát tia Plasma lạnh
	
	

	5.1
	Thiết bị Được Bộ Y tế cấp phép lưu hành
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh hoặc có tài liệu nhưng không phù hợp với quy định

	5.2 
	Có nghiên cứu đánh giá lâm sàng về an toàn sử dụng trên bệnh nhân
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh hoặc có tài liệu nhưng không phù hợp với quy định

	5.3
	Phân loại: Thiết bị y tế loại C
	Có tài liệu chứng minh
	Không có tài liệu chứng minh hoặc có tài liệu nhưng không phù hợp với quy định

	5.4
	Cam kết các nội dung sau: 
- Số lượng máy cho mượn: 1 - 2 cái tùy thuộc vào số lượng Bệnh nhân
- Tình trạng máy: Hoạt động tốt, đạt yêu cầu kiểm định thiết bị (nếu có)
Thời gian cho mượn: 24 tháng theo kết quả trúng thầu khí, cho phép gia hạn thời gian trong trường hợp hết thời hạn gói thầu nhưng vẫn còn tồn khí đã nhập
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Đơn vị trúng thầu phải thực hiện bảo trì/hiệu chuẩn định kỳ và theo quy định của nhà sản xuất, hỗ trợ sửa chữa khi chủ đầu tư yêu cầu trong trường hợp có sự cố trong quá trình sử dụng mà không phát sinh thêm bất kỳ chi phí nào
	Cam kết đầy đủ các nội dung sau: 
Số lượng máy cho mượn: 1 - 2 cái tùy thuộc vào số lượng Bệnh nhân
- Tình trạng máy: Hoạt động tốt, đạt yêu cầu kiểm định thiết bị (nếu có)
Thời gian cho mượn: 24 tháng theo kết quả trúng thầu khí, cho phép gia hạn thời gian trong trường hợp hết thời hạn gói thầu nhưng vẫn còn tồn khí đã nhập
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Đơn vị trúng thầu phải thực hiện bảo trì/hiệu chuẩn định kỳ và theo quy định của nhà sản xuất, hỗ trợ sửa chữa khi chủ đầu tư yêu cầu trong trường hợp có sự cố trong quá trình sử dụng mà không phát sinh thêm bất kỳ chi phí nào
	Không có cam kết hoặc cam kết không đầy đủ các nội dung sau: 
Số lượng máy cho mượn: 1 - 2 cái tùy thuộc vào số lượng Bệnh nhân
- Tình trạng máy: Hoạt động tốt, đạt yêu cầu kiểm định thiết bị (nếu có)
Thời gian cho mượn: 24 tháng theo kết quả trúng thầu khí, cho phép gia hạn thời gian trong trường hợp hết thời hạn gói thầu nhưng vẫn còn tồn khí đã nhập
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Cung cấp đầy đủ hóa đơn, hướng dẫn sử dụng, giấy tờ bàn giao kèm theo khác; Đồng thời không phát sinh thêm chi phí vận chuyển, bàn giao, lắp đặt hoàn chỉnh theo tình hình thực tế tại bệnh viện, hướng dẫn sử dụng và các loại thuế, phí khác
- Đơn vị trúng thầu phải thực hiện bảo trì/hiệu chuẩn định kỳ và theo quy định của nhà sản xuất, hỗ trợ sửa chữa khi chủ đầu tư yêu cầu trong trường hợp có sự cố trong quá trình sử dụng mà không phát sinh thêm bất kỳ chi phí nào

	6
	Uy tín của nhà thầu  
	  
	  

	  6.1
	Nhà thầu bị công bố vi phạm trên trang wed https://muasamcong.mpi.gov.vn (Tính đến thời điểm đóng mở thầu nhà thầu được công bố hết vi phạm được xem xét đủ điều kiện tiêu chí này)
	Không bị công bố vi phạm trên trang wed https://muasamcong.mpi.gov.vn/
	Bị công bố vi phạm trên trang wed https://muasamcong.mpi.gov.vn/

	kết luận 
	Đạt tất cả các yêu cầu nêu trên 
	Đạt 

	
	Có một nội dung không đạt 
	Không đạt 




