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Mục 3: Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
Đánh giá theo phương pháp đạt/không đạt
E-HSDT được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật khi có tất cả các tiêu chí đều được đánh giá là đạt.
	STT
	Tiêu chí tổng quát
	Mô tả
	Đánh giá

	1
	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của nhà thầu dự thầu
	Được cung cấp bởi nhà thầu (Tất cả các thành viên liên danh) tham gia đấu thầu  phải có chứng nhận đủ điều kiện mua bán TTBYT theo quy định hiện hành (1)
	Đạt/Không đạt

	2
	Tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa dự thầu
	Đối với hàng hóa là thiết bị y tế: 
· - Có bản phân loại thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Thông tư số 05/2022/TT-BYT và các quy định hiện hành (2).
· - Có Số đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu (3)
Đối với hàng hóa không phải là  thiết bị y tế: 
- Nhà thầu phải giải trình bằng văn bản hàng hóa dự thầu không phải là thiết bị y tế theo các quy định hiện hành.
	Đạt/Không đạt

	3
	Phù hợp tiêu chuẩn kỹ thuật hồ sơ mời thầu (Trường hợp tài liệu bằng ngôn ngữ khác tiếng Việt, phải cung cấp bản dịch tiếng Việt (Bản dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật hoặc bản dịch tiếng Việt được đóng dấu xác nhận của nhà sản xuất, nhà đăng ký, nhà nhập khẩu). Trường hợp có sai khác thông tin giữa tài liệu kỹ thuật gốc với bản dịch tiếng Việt thì căn cứ tài liệu kỹ thuật gốc làm cơ sở đánh giá).
	3.1. Đáp ứng yêu cầu về đặc tính kỹ thuật: Đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật theo yêu cầu của từng mã mời thầu trong hồ sơ mời thầu  (Sử dụng catalog, hình ảnh vỏ chụp của sản phẩm, tài liệu của nhà sản xuất (nếu có); trích yếu hướng dẫn sử dụng hoặc tài liệu tương đương khác để chứng minh sự phù hợp, đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật của hàng hóa dự thầu.)  
	Đạt/Không đạt

	
	
	3.2. Tiêu chuẩn chất lượng nhà sản xuất: Đạt một trong số các tiêu chuẩn sau: ISO, CE, FDA hoặc tương đương cho thiết bị y tế, còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu kèm bản dịch sang tiếng Việt.
	Đạt/Không đạt

	
	
	3.3. Tham gia đủ số khoản hàng hóa cho một hệ thống máy theo lô/phần: 
Để đảm bảo sự đồng bộ của hóa chất xét nghiệm theo máy, nhà thầu phải tham dự đủ số khoản hàng hóa cho một hệ thống máy – Quy định tại cột (8) mục 1.2 Thông số kỹ thuật Chương V. (Ví dụ: nhà thầu tham dự hóa chất của hệ thống máy COBAS có 05 khoản, nhà thầu phải tham dự đủ 05 khoản hàng hóa của hệ thống máy này). Trường hợp nhà thầu không tham gia dự thầu đủ số khoản hàng hóa của hệ thống máy theo yêu cầu của Bên mời thầu thì tất cả các khoản dự thầu vào hệ thống máy đó được coi là không đạt.
	Đạt/Không đạt

	
	
	3.4. Tương thích với hệ thống máy:
Trong E-HSMT đưa ra yêu cầu hóa chất đó được sử dụng về tương thích với hệ thống máy (cột (8) mục 1.2 Thông số kỹ thuật Chương V) thì Nhà thầu chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị để thực hiện xét nghiệm (theo quy định tại điểm a khoản 1 điều 55 Luật đấu thầu).
- Thiết bị do nhà thầu cung cấp phải đáp ứng tất cả yêu cầu sau:
+ Được chứng nhận ISO 13485 và CE hoặc ISO 13485 và FDA
+ Có đầy đủ các chứng từ CO, CQ, Parking List, bảng phân loại, các giấy tờ lưu hành (Tờ khai hải quan, Giấy phép nhập khẩu);
+ Đáp ứng yêu cầu của chủ đầu tư để sử dụng hóa chất vật tư xét nghiệm nếu trúng thầu (thể hiện bằng cam kết của nhà thầu theo Phụ lục 3 chương này và kèm theo hồ sơ thiết bị y tế)
	Đạt/Không đạt

	4
	Cam kết
	Có đủ cam kết theo mẫu kèm theo chương này trong E – HSMT.
	Đạt/Không đạt

	Kết luận
	Toàn bộ các tiêu chí đánh giá được xác định là đạt
	Đạt

	
	Có 1 tiêu chí xác định là không đạt
	Không đạt


Ghi chú: 
(1) Số công bố (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, trừ các trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D được mua bán như hàng hóa thông thường và không phải công bố đủ điều kiện mua bán quy định tại Điều 4 Thông tư 05/2022/TT-BYT ngày 01/08/2022.
(2) Bản phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định hiện hành 
(3)  Số lưu hành còn hạn theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP và các quy định pháp luật hiện hành, cụ thể như sau:
+ Đối với trang thiết bị y tế loại A, B: Phải cung cấp Số công bố (hoặc Phiếu thông tin) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế trên Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế (dmec.moh.gov.vn);
+ Đối với trang thiết bị y tế loại C, D: Phải cung cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu còn hạn của Bộ Y tế theo quy định (Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp phép nhập khẩu theo quy định hiện hành của Bộ y tế thì Nhà thầu phải cung cấp Tờ khai hàng hóa nhập khẩu).

 Mục 4. Tiêu chuẩn đánh giá về tài chính 
Phương pháp đánh giá về tài chính: Phương pháp giá thấp nhất
Trường hợp giá dự thầu bằng nhau thì lựa chọn mặt hàng dự thầu xếp hạng thứ nhất theo thứ tự ưu tiên theo quy định tại khoản 18, Điều 140 Nghị định 214/2024/NĐ-CP ngày 04/8/2025.


















































Phụ lục 02
	Công ty …
Địa chỉ: …
Mã số thuế…….
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc



___, ngày ____ tháng _____ năm 2025

CAM KẾT CỦA NHÀ THẦU

Sau khi nghiên cứu E-HSMT của gói thầu [ghi tên gói thầu] của Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam. Chúng tôi, [ghi tên nhà thầu], cam kết các nội dung sau: 
I. Hồ sơ dự thầu:
1. Các thông tin trong E-HSDT là chính xác và tài liệu tham gia dự thầu đều được scan từ bảng gốc.
2. Công ty chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật về tính trung thực của Hồ sơ dự thầu.
3. Cam kết từ ngày 01/01/2022 đến thời điểm đóng thầu không có hợp đồng tương tự không hoàn thành hoặc bỏ dở do lỗi của nhà thầu
II. Cung ứng hàng hóa:
1. Cam kết hàng hóa nhà thầu cung cấp được các cơ quan có thẩm quyền cấp phép sử dụng và lưu hành trên toàn lãnh thổ Việt Nam. Bảo đảm khả năng cung cấp hóa chất theo yêu cầu về chất lượng, chủng loại và giá của hóa chất, sinh phẩm theo đúng E - HSDT. (kể cả trong trường hợp cung cấp theo nhiều đợt trong năm).
2. Cam kết thu hồi vô điều kiện nếu hàng cung ứng không đủ điều kiện chất lượng như yêu cầu và chịu trách nhiệm bồi thường thiệt hại cho bệnh nhân và Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam nếu sản phẩm không đảm bảo chất lượng gây nên thiệt hại hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền (mà không do lỗi của Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch Quảng Nam).
3. Cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm về mọi thiệt hại phát sinh do việc khiếu nại của bên thứ ba về việc vi phạm bản quyền sở hữu trí tuệ liên quan đến hàng hóa mà Nhà thầu đã cung cấp cho Chủ đầu tư.
4. Cam kết giá chào thầu của hàng hóa đảm bảo không vượt giá trúng thầu trong vòng 06 tháng trước tại các cơ sở y tế và giá kê khai trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan có thẩm quyền đã công bố. Giá chào thầu của các loại hàng hóa của Nhà thầu là phù hợp với mặt bằng chung tại các cơ sở y tế trên địa bàn phù hợp với giá thị trường. Cam kết điều chỉnh giá và bù lỗ phần tiền bệnh viện bị bảo hiểm xã hội xuất toán do giá trúng thầu tại bệnh viện cao hơn giá trúng thầu tại các cơ sở y tế công lập khác. 
5. Cam kết thời gian giao hàng nếu trúng thầu: Hàng hóa phải được giao theo từng đơn hàng của Bệnh viện chậm nhất 72 giờ trừ thứ 7, chủ nhật và ngày lễ; trường hợp đặc biệt (dịch bệnh, cấp cứu), hàng hóa được giao trong vòng 6 giờ. Trong vòng 72 giờ nếu nhà thầu trúng thầu không giao hàng sẽ bị lập biên bản và báo cáo cơ quan có thẩm quyền.
6. Cam kết hàng hóa tham dự thầu đã được kê khai giá hoặc niêm yết giá trang thiết bị y tế theo Khoản 9 & 10, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023 và cam kết giá bán không cao hơn giá kê khai hoặc giá niêm yết theo Khoản 1, Điều 18, Nghị định số 177/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 & Điểm 7, Khoản 18, Điều 1, Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/03/2023.
7. Cam kết sản phẩm tham gia đấu thầu là tên chính xác trên bao bì sản phẩm khi giao hàng; Cam kết hàng hóa phải có nhãn hoặc có kèm theo nhãn phụ với đầy đủ các thông tin theo quy định tại Nghị định số 43/2017/NĐ-CP và Nghị định 111/2021/NĐ-CP và các quy định pháp luật liên quan hiện hành.
8. Cam kết tất cả các bản sao tài liệu, khi có yêu cầu thì nhà thầu phải xuất trình bản gốc để đối chiếu. Trong trường hợp phát hiện tài liệu có sai lệch, nhà thầu chịu mọi trách nhiệm trước Chủ đầu tư theo quy định của pháp luật
9. Cam kết cung cấp hướng dẫn sử dụng của hàng hóa bằng tiếng Việt. Cam kết cung cấp tài liệu kỹ thuật để phục vụ việc sửa chữa, bảo dưỡng hàng hóa, trừ trường hợp hàng hóa sử dụng một lần theo quy định của chủ sở hữu.
10. Nhà thầu cam kết có năng lực tự thực hiện các nghĩa vụ bảo hành, bảo trì, duy tu, bảo dưỡng, sửa chữa, cung cấp phụ tùng thay thế hoặc cung cấp các dịch vụ sau bán hàng theo yêu cầu của E-HSMT.
Đại diện hợp pháp của nhà thầu
         (Ghi rõ chức danh, ký tên và đóng dấu)





	
Công ty …
Địa chỉ: …
	Phụ lục 3
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc



___, ngày ____ tháng _____ năm 2025

CAM KẾT CHỊU TRÁCH NHIỆM CUNG CẤP THIẾT BỊ Y TẾ ĐỂ SỬ DỤNG HÓA CHẤT, VẬT TƯ XÉT NGHIỆM
Ngày: [ghi ngày tháng năm ký đơn dự thầu]
Tên gói thầu: [ghi tên gói thầu theo thông báo mời thầu]
Kính gửi: [ghi đầy đủ và chính xác tên của Bên mời thầu]
Sau khi nghiên cứu hồ sơ mời thầu và văn bản sửa đổi hồ sơ mời thầu số___[ghi số của văn bản sửa đổi (nếu có)] mà chúng tôi đã nhận được, chúng tôi,____ [ghi tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu ____ [ghi tên gói thầu] theo đúng yêu cầu của hồ sơ mời thầu. 
Chúng tôi cam kết:
1. Cung cấp thiết bị y tế để sử dụng các hóa chất, vật tư xét nghiệm trúng thầu (về công dụng, kỹ thuật và phù hợp với yêu cầu chuyên môn) với yêu cầu của bên mời thầu.
2. Chịu trách nhiệm chi phí lắp đặt, chi phí kết nối phần mềm His và Lis với thiết bị y tế được đặt, chịu chi phí hóa chất chạy xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp. Chi phí về ngoại kiểm thì đơn vị trúng thầu hỗ trợ ít nhất 50% chi phí.
3. Lắp đặt thiết bị y tế cho bệnh viện phù hợp với các phần hóa chất, vật tư xét nghiệm mà chúng tôi tham gia dự thầu, cụ thể như sau:
- Tên thiết bị y tế:  [ghi đầy đủ và chính xác tên thiết bị y tế]
- Thiết bị y tế có đầy đủ C/O, C/Q, bản phân loại và giấy phép nhập khẩu của Bộ Y Tế và các giấy tờ liên quan đến thiết bị y tế cung cấp cho bệnh viện.
- Thiết bị y tế là thuộc quyền sở hữu của chúng tôi. Cam kết chịu trách nhiệm cung cấp thiết bị y tế để sử dụng hóa chất, vật tư xét nghiệm đến khi sử dụng hết hóa chất, vật tư xét nghiệm trong kho của bệnh viện.
- Chúng tôi sẽ giao thiết bị y tế trong vòng 14 ngày làm việc (thiết bị y tế đã được xác nhận giá trị sử dụng của phương pháp được đánh giá ĐẠT của chủ đầu tư) kể từ ngày ký hợp đồng, thực hiện việc lắp đặt và hướng dẫn cho bệnh viện sử dụng, khai thác được đầy đủ các chức năng của thiết bị y tế và đạt chất lượng theo tiêu chuẩn của Nhà sản xuất.
- Chúng tôi cam kết các kỹ thuật triển khai trên của thiết bị y tế đều thực hiện thẩm định phương pháp đạt yêu cầu, chỉ rút thiết bị khi bệnh viện đã sử dụng hết khối lượng hóa chất, vật tư đi kèm được cung ứng theo hợp đồng ký kết.
- Chúng tôi sẽ chịu trách nhiệm bảo dưỡng, khắc phục sự cố, sửa chữa của thiết bị y tế và thay thế phụ tùng sử dụng trên thiết bị y tế trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng, đảm bảo của thiết bị y tế vận hành tốt thường xuyên.
	
	Đại diện hợp pháp của nhà thầu 
[ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu ]



Phụ lục 4
- Nhà thầu kê khai đầy đủ theo mẫu dưới đây và cung cấp file định dạng excel và bản ký tên đóng dấu đỏ kèm E-HSDT. Nhà thầu chịu trách nhiệm về sự chính xác, thống nhất của bản excel.
- Mẫu dưới đây dùng để phục vụ đánh giá về kỹ thuật hàng hóa chào thầu của nhà thầu. Yêu cầu nhà thầu phải điền đầy đủ và chính xác. Nhà thầu tự chịu trách nhiệm về hậu quả hoặc sự bất lợi nếu không làm đúng theo quy định. Việc nhà thầu cố tình kê khai thông tin không đúng với thông số kỹ thuật mà nhà sản xuất đã công bố nhằm mục đích vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật được coi là hành vi gian lận trong đấu thầu quy định tại khoản 4 Điều 16 Luật Đấu thầu số 22/2023/QH15 được sửa đổi, bổ sung bởi Luật số 57/2024/QH15, Luật số 90/2025/QH15 và sẽ bị xử lý theo quy định của Pháp luật.
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