 CHƯƠNG III. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ E-HSDT

Mục 3. Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
    	Tên gói thầu: Gói thầu số 7: Cung cấp 02 Cân phân tích 10-5  (5 số lẻ) có kết nối phần mềm và đảm bảo tính toàn vẹn dữ liệu cho phòng thí nghiệm Dược phẩm  
1. Nguyên tắc đánh giá
- Nhà thầu phải cung cấp đầy đủ tài liệu kỹ thuật như catalogue, hướng dẫn sử dụng,…của hàng hóa chào thầu để chứng minh hàng hóa do mình chào thầu là đáp ứng  yêu cầu về kỹ thuật tại khoản 1.2 mục 1 chương V phần 2 của E-HSMT. Trường hợp có sự khác biệt trong tài liệu kỹ thuật tiếng Anh và tiếng Việt thì tài liệu kỹ thuật tiếng Anh được xem xét là cơ sở để đánh giá.
-  Thiết bị chào thầu phải đáp ứng đúng, đầy đủ theo yêu cầu về cấu hình quy định tại điểm B khoản 1.2 mục 1 chương V phần 2 của E-HSMT. Nếu không đáp ứng cấu hình đúng, đầy đủ sẽ xem xét là không đạt yêu cầu kỹ thuật.
-  Các tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật của E-HSDT được sử dụng theo phương pháp chấm điểm. E-HSDT có mức điểm của từng tiêu chuẩn tổng quát, tiêu chuẩn chi tiết đạt bằng hoặc vượt mức điểm yêu cầu tối thiểu và có tổng số điểm (Điểm tổng cộng của các mục I, mục II, mục III, mục IV) đạt bằng hoặc vượt mức điểm yêu cầu tối thiểu sẽ được đánh giá là đạt yêu cầu về kỹ thuật và được tiếp tục xem xét về tài chính.
2. Nội dung đánh giá

	STT
	NỘI DUNG ĐÁNH GIÁ
	Mức điểm quy định trong E-HSMT
(với thang điểm 100)

	
	
	Điểm tối đa
	Điểm tối thiểu

	I
	Yêu cầu chung
	2,0
	2,0

	1
	Điện áp sử dụng: 220 V ± 10%, 50/60 Hz
- Đáp ứng: 1,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	1,0
	1,0

	2
	[bookmark: _GoBack]Điều kiện hoạt động của thiết bị: độ ẩm tối đa đến ≥ 80 % (RH), nhiệt độ tối đa đến ≥ 30 oC
- Đáp ứng: 1,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	1,0
	1,0

	II
	Đặc tính kỹ thuật của hàng hóa (A + B)
	88,0
	77,0

	A
	Các thông số cơ bản
	87,0
	76,0

	1
	Máy chính
	49,0
	38,0

	 
	Thông số kỹ thuật
	
	

	 
	Giá trị giới hạn (Limit value/Tolerance)
	
	

	
	Khả năng cân tối đa (Maximum capacity): ≥ 220 g
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Độ đọc (Readability): ≤ 0,01 mg
- Đáp ứng: 3,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	3,0
	3,0

	 
	Độ lặp lại (Repeatability) tại 5 % tải: ≤ 0,015 mg
- Đáp ứng: 4,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	 
	Độ trôi theo nhiệt độ (Sensitivity drift): ≤ 1 ppm/độ
- Đáp ứng: 4,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	 
	Giá trị đặc trưng (Typical value)
	
	

	 
	Độ lặp lại (Repeatability) tại 5% tải: ≤ 0,007 mg
- Đáp ứng: 4,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	 
	Độ lệch tâm (tại mức tải 100 g): ≤ 0,1 mg

< 0,1 mg: 4,0  điểm

=  0,1 mg: 1,0  điểm

 > 0,1 mg : 0 điểm

	4,0
	1,0

	 
	Độ lệch tuyến tính (Linearity deviation): ≤  0,03 mg
< 0,03 mg: 5,0  điểm
=  0,03 mg: 2,0  điểm
 > 0,03 mg : 0 điểm
	5,0
	2,0

	 
	Khối lượng cân tối thiểu theo Dược điển Hoa Kỳ (USP, 5% tải, k=2, U=0,1%) :  ≤ 14 mg
< 14 mg: 5,0  điểm
= 14 mg: 2,0  điểm
> 14 mg: 0 điểm
	5,0
	2,0

	 
	Thời gian ổn định (Setting time): ≤ 2 giây
< 2 giây: 3,0  điểm
= 2 giây: 1,0  điểm
> 2 giây: 0 điểm
	3,0
	1,0

	 
	Bộ lồng kính cân bằng thủy tinh trong
- Đáp ứng: 3,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	3,0
	3,0

	 
	Đĩa cân
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Bộ nguồn để thiết bị hoạt động
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Tính năng và lợi ích
	
	

	 
	Hệ thống kiểm soát nhiệt độ tích hợp hoặc công nghệ bù trừ nhiệt độ chủ động
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Có chức năng hiệu chuẩn nội tự động
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Có chức năng tự động đóng/mở của cửa chắn gió
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Có chức năng kiểm soát cân bằng (level control)

- Đáp ứng: 2,0  điểm

- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	2
	Phần mềm điều khiển cân có bản quyền và Hồ sơ thẩm định phần mềm
	22,0
	22,0

	 
	Phần mềm điều khiển cân có bản quyền và cung cấp hồ sơ thẩm định cho gói phần mềm các ứng dụng cân trong dược phẩm bao gồm:
	 
	 

	 
	Quản lý người dùng
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Chữ ký điện tử
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Audit trail và hồ sơ thẩm định
- Đáp ứng: 4,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	 
	Minimum weight
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Measurement uncertainty
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Tuân thủ 21 CFR Part 11 (Quản lý người dùng, Chữ ký điện tử, nhật ký audit trail,…)
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Thống kê tự động
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Mã hóa
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Khả năng kết nối để truy cập và chia sẻ dữ liệu qua mạng nội bộ thông qua các giao thức khác nhau
- Đáp ứng: 4,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	3
	Máy in cân
	4,0
	4,0

	 
	Cổng kết nối: USB (≥ 03), Ethernet

- Đáp ứng: 2,0  điểm

- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Tương thích với cân
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	4
	Phụ kiện kèm theo
	6,0
	6,0

	 
	Bộ nguồn máy in cân và cáp nối với cân (Số lượng: 02 bộ)
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Mực in cân và giấy in cân (Số lượng: ≥ 10 bộ)
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	 
	Hồ sơ hiệu chuẩn cân  (Số lượng: 02 bộ)
- Đáp ứng: 2,0  điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	5
	Máy tính và máy in
	6,0
	6,0

	 
	Máy tính nguyên bộ có cấu hình tối thiểu:
CPU Intel Core i7 hoặc tương đương thế hệ mới nhất
RAM ≥ 16 GB
Ổ cứng: 
+ Hệ điều hành HDD ≥ 2 x 256 GB SSD Raid 1
+ Lưu dữ liệu HDD ≥ 2 x HDD 1 TB SATA 7200 RPM Raid 1
DVD-RW, LAN ≥ 100/1000 Mbp
Bàn phím, chuột quang đồng bộ
Màn hình LCD ≥ 23,5 inch, độ phân giải: ≥ 1920 x 1080.
Hệ điều hành Microsoft Windows có bản quyền tương thích với thiết bị.
- Đáp ứng: 4,0 điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	4,0
	4,0

	 
	Máy in

Máy in Laser đen trắng tối thiểu khổ A4.

Độ phân giải tối thiểu: 1200 x 1200 dpi.

Tốc độ in tối thiểu: 30 trang/phút.

In được hai mặt tự động.

Bộ nhớ tiêu chuẩn: ≥ 128 MB.

Khay giấy: ≥ 250 tờ.

Có cổng nối mạng (LAN).

- Đáp ứng: 2,0 điểm

- Không đáp ứng: 0 điểm
	2,0
	2,0

	B
	Tài liệu kỹ thuật bằng tiếng Anh và tiếng Việt
	1,0
	1,0

	 
	Tài liệu kỹ thuật bao gồm catalogue/ brochure, specification, manual và hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Anh và tiếng Việt.
- Đáp ứng: 1,0 điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
	1,0
	1,0

	III
	Giải pháp kỹ thuật, biện pháp tổ chức cung cấp, lắp đặt hàng hóa 
	7,0
	5,0

	1
	Bảo trì miễn phí sau bảo hành
	5,0
	4,0

	
	- Bảo trì miễn phí > 2 năm sau bảo hành
	5,0
	

	
	- Bảo trì miễn phí  2 năm sau bảo hành
	4,0
	

	
	- Bảo trì miễn phí < 2 năm sau bảo hành
	0,0
	

	2
	Định kỳ kiểm tra trong suốt thời gian bảo hành
	1,0
	0,5

	
	- Số tháng kiểm tra định kỳ < 6 tháng trong suốt thời gian bảo hành
	1,0
	

	
	- Định kỳ kiểm tra 6 tháng/lần trong suốt thời gian bảo hành
	0,5
	

	3
	Bố trí cán bộ kỹ thuật khi có yêu cầu
	1,0
	0,5

	
	- Bố trí cán bộ kỹ thuật khi có yêu cầu từ  2 giờ đến 24 giờ
	1,0
	

	
	- Bố trí cán bộ kỹ thuật khi có yêu cầu từ sau 24 giờ đến 48 giờ
	0,5
	

	
	- Bố trí cán bộ kỹ thuật khi có yêu cầu sau 48 giờ 
	0,0
	

	IV
	Yêu cầu về thời gian giao hàng và đào tạo chuyển giao công nghệ
	3,0
	2,0

	1
	Yêu cầu về thời gian giao hàng
	2,0
	1,5

	
	-Thời gian giao hàng ≤ 3 tháng
	2,0
	

	
	- Thời gian giao hàng ≤ 4 tháng và > 3 tháng
	1,5
	

	
	- Thời gian giao hàng > 4 tháng
	0,0
	

	2
	Đào tạo chuyển giao công nghệ
	1,0
	0,5

	
	- Có kế hoạch, nội dung đào tạo chi tiết
	1,0
	

	
	- Có kế hoạch, nội dung đào tạo nhưng không chi tiết
	0,5
	

	Tổng điểm tối đa có thể đạt/tối thiểu phải đạt
 (I + II+ III+ IV)
	100,0
	86,0










· Thực hiện tiêu chuẩn đánh giá tính hợp lệ của hàng hóa tại mục E-CDNT 10.8 và mục E- CDNT 16.2 chương II phần 1 của E-HSMT như sau: 

	STT
	Nội dung đánh giá trong E-HSMT
	Kết quả đánh giá

	
	
	Đạt
	Không đạt

	1
	Nhà thầu cam kết cung cấp thiết bị mới 100% và sản xuất từ năm 2025 trở đi.
	
	

	2
	Nhà sản xuất có chứng nhận quản lý chất lượng, tiêu chuẩn an toàn quốc tế: ISO 9001, phù hợp với tiêu chuẩn GLP hoặc tương đương (Bản sao y công ty)
	
	

	3
	Nhà thầu cung cấp bản gốc hoặc bản sao công chứng hoặc chứng thực Giấy phép bán hàng theo quy định  E-CDNT 16.2
	
	

	4
	Nhà thầu cam kết cung cấp các bản gốc hoặc bản sao y công ty chứng chỉ xuất xứ (CO), chứng chỉ chất lượng (CQ) khi bàn giao thiết bị
	
	

	5
	Nhà thầu cam kết thực hiện IQ, PQ, OQ, huấn luyện, đào tạo cho người sử dụng
	
	

	6
	Nhà thầu cam kết cung cấp tài liệu hướng dẫn lắp đặt, vận hành và bảo trì
	
	

	7
	Nhà thầu cam kết bảo hành tối thiểu 12 tháng
	
	

	8
	Nhà thầu có kế hoạch bảo trì định kỳ theo khuyến cáo của nhà sản xuất sau thời gian bảo hành 
	
	

	9
	Nhà thầu có chào giá các phụ kiện thay thế sau thời gian bảo hành.
	
	

	10
	Nhà thầu phải cam kết cung cấp phụ kiện, vật tư tiêu hao trên 10 năm
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