Mục 3. Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
3.2 Đánh giá theo phương pháp đạt/không đạt:
Sử dụng tiêu chí đạt/không đạt để xây dựng tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật đối với hàng hoá là các trang thiết bị y tế theo bản nội dung yêu cầu đánh giá như sau:
	Nội dung đánh giá
	Sử dụng 
tiêu chí đạt, không đạt

	1.  Đặc tính kỹ thuật của hàng hóa

	1.1. Tài liệu cần cung cấp để chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa, Thiết bị y tế dự thầu phải có:
- Bảng phân loại thiết bị y tế
- Số lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu, cụ thể:
* Đối với  thiết bị y tế thuộc loại A, B cung cấp một trong số các tài liệu sau:
+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng thiết bị y tế hoặc
+ Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng.
* Đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D cung cấp một trong số các tài liệu sau:
[bookmark: _Hlk178701567]+ Số giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hoặc
+ Giấy phép nhập khẩu (Nhà thầu phải cung cấp giấy phép nhập khẩu (còn hiệu lực) của Bộ Y tế đối với hàng hóa được quy định tại Thông tư số 30/2015/TT-BYT ngày 12/10/2015)
* Đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước: Nhà thầu phải cung cấp giấy phép lưu hành của sản phẩm do Bộ Y tế cấp còn hiệu lực (trừ trường hợp nhà thầu có tài liệu chứng minh mặt hàng dự thầu nằm ngoài quy định phải có giấy chứng nhận lưu hành).
(Trường hợp nhà thầu xác định hàng hóa tham dự không phải là thiết bị y tế theo quy định tại nghị định 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 và nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 về sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08 tháng 11 năm 2021 của chính phủ về quản lý thiết bị y tế thì nhà thầu cần cung cấp tài liệu chứng minh như văn bản xác nhận của chủ sở hữu hoặc đại lý phân phối chính thức tại Việt Nam hoặc các tài liệu khác có giá trị tương đương)
- Nhà thầu phải cung cấp ít nhất một trong các tài liệu sau để chứng minh đặc tính kỹ thuật của hàng hoá theo yêu cầu:
+ Catalogue của sản phẩm.
+ Tờ hướng dẫn sử dụng sản phẩm.
+ Các tài liệu khác do nhà sản xuất cung cấp (nếu có).
- Nhà thầu phải cung tài liệu chứng minh tiêu chuẩn chất lượng và tiến độ cung cấp hàng hoá:
+ Cam kết toàn bộ hàng hóa, trang thiết bị còn mới 100%, có chứng thư giám định về số lượng, chủng loại, hãng sản xuất, xuất xứ, tình trạng trước khi bàn giao hàng hoá. 
+ Cam kết của nhà thầu về thời gian thực hiện gói thầu 06 tháng, địa điểm giao hàng, tiến độ giao hàng, hạn sử dụng của hàng hóa kèm thiết bị (nếu có).
Lưu ý:
-  Các tài liệu minh chứng cho tiêu chí về cấu hình, thông số kỹ thuật mô tả của hàng hoá (Catalogue sản phẩm, hướng dẫn sử dụng và tài liệu kỹ thuật khác (nếu có)) phải là của nhà sản xuất, nếu tài liệu bằng tiếng nước ngoài thì phải dịch thuật sang Tiếng Việt và công chứng hợp lệ
- Các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hoá được cấp phép dưới hình thức trực tuyến, đề nghị nhà thầu sao y kèm theo đường link kiểm tra
	Có đầy đủ các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa (như quy định ở khoản 1.1 cột bên)

	Đạt

	
	Không có đủ các tài liệu (như quy định ở khoản 1.1 cột bên) hoặc các tài liệu không hợp lệ để chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa.
	Không đạt

	1.2. Hàng hóa tham dự thầu phải đáp ứng đủ các yêu cầu kỹ thuật được nêu tại Mục 1.2 Chương V, đối với Máy phaco (Cấu hình nâng cao) được quy định tại E-HSMT
	Đáp ứng đủ các yêu cầu kỹ thuật  nêu tại Mục 1.2 Chương V
	Đạt

	
	Không đáp ứng đủ các yêu cầu kỹ thuật  nêu tại Mục 1.2 Chương V   
	Không đạt

	2. Các yêu cầu khác về tiến độ, chất lượng

	3.1. Địa điểm giao hàng, lắp đặt tại nơi sử dụng
	Nhà thầu có cam kết giao hàng, lắp đặt tại Bệnh viện Mắt Trung ương.
	Đạt

	
	Nhà thầu  không có cam kết giao hàng, lắp đặt tại Bệnh viện Mắt Trung ương.
	Không đạt

	3.2. Thời gian giao hàng
	Nhà thầu cam kết thời gian giao hàng ≤ 120 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.
	Đạt

	
	Nhà thầu không cam kết giao hàng ≤ 120 ngày kể từ ngày ký hợp đồng.
	Không đạt

	3.3. Thời gian bảo hành
	Nhà thầu cam kết bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày ký nghiệm thu
	Đạt

	
	Nhà thầu không cam kết bảo hành ≥ 12 tháng kể từ ngày ký nghiệm thu
	Không đạt

	3.4. Chế độ bảo trì định kỳ
	Nhà thầu cam kết thực hiện bảo trì định kỳ theo quy định của nhà sản xuất và tối thiểu 06 tháng/lần sau khi hết thời hạn bảo hành
	Đạt

	
	Nhà thầu không cam kết thực hiện bảo trì định kỳ theo quy định của nhà sản xuất và tối thiểu 06 tháng/lần sau khi hết thời hạn bảo hành
	Không đạt

	3.5. Chế độ kiểm tra, sửa chữa khi có yêu cầu đột xuất
	Nhà thầu cam kết đáp ứng trong vòng ≤ 24 giờ sau khi nhận được thông báo của chủ đầu tư 
	Đạt

	
	Nhà thầu không cam kết đáp ứng trong vòng ≤ 24 giờ sau khi nhận được thông báo của chủ đầu tư
	Không đạt

	3.6. Có danh sách công việc bảo dưỡng theo khuyến cáo của nhà sản xuất
	Nhà thầu có cung cấp danh sách hạng mục công việc chi tiết, cụ thể
	Đạt

	
	Nhà thầu không cung cấp danh sách hạng mục công việc chi tiết, cụ thể
	Không đạt

	3.7. Có đội ngũ kỹ thuật được chính hãng sản xuất đào tạo
	Có đầy đủ bản sao y hợp lệ văn bằng, chứng chỉ đào tạo còn hiệu lực.
	Đạt

	
	Không có bản sao y hợp lệ văn bằng, chứng chỉ đào tạo còn hiệu lực.
	Không đạt

	3.8. Nhà thầu là nhà phân phối chính thức sản phẩm của nhà sản xuất hoặc được uỷ quyền hợp pháp, có cam kết cung cấp vật tư tiêu hao và phụ tùng thay thế tối thiểu 08 năm kèm bảng kê chi tiết.
	Nhà thầu có văn bản chứng minh và có cam kết đáp ứng
	Đạt

	
	Nhà thầu không có văn bản chứng minh và không có cam kết đáp ứng
	Không đạt

	3.9. Nhà thầu có chào giá bảo trì hàng năm, ghi rõ điều kiện bảo trì định kỳ, đột xuất và có bảng giá các phụ tùng, linh kiện thay thế không thay đổi tối thiểu 5 năm sau thời gian bảo hành
	Nhà thầu có cam kết và văn bản chào giá theo đúng yêu cầu
	Đạt

	
	Nhà thầu không có cam kết và văn bản chào giá theo đúng yêu cầu
	Không đạt

	Kết luận:
	Khi tất cả các tiêu chí nêu trên được đánh giá là “đạt”
	Đạt

	
	Khi 01 trong tất cả các tiêu chí nêu trên được đánh giá “không đạt”
	Không đạt



