Muc 3. Tiéu chuén danh gia vé k§ thuat

Phuong phap danh gia dat/khong dat.

Danh gia dat/ khong dat theo timg Phan dy thau.

Viéc danh gia x¢t theo ting phan nha thau du. Ph'?u} du thau duoc danh gia dap ung yéu cau vé k¥ thuat khi tit ca cac danh muc
thudc phan goi thau dap g cac tiéu chi tai Bang ti€u chuan danh gia vé k¥ thuat dudi day.

Bang tiéu chuan danh gia k§y thuat dugc su dung chung cho tat ca hang héa thudc pham vi cung cp cua E-HSMT nay. Mot 5O
loai hang hoa theo quy dinh khong thudc sy di€u chinh cua cac quy dinh lién quan, vi du: hang hoa khong phai la trang thiét bi y t€. Vi
cac loai hang hoa khong thudc pham vi anh hudng cua cac tiéu chi cu thé dudi day khi danh giad s€ dugc danh gia 1a dat tai ti€u chi twong
ung do.

CAC BUOC PANH GIA TIEU CHUAN KY THUAT HSDT

Chu dau tu s& danh gia Tiéu chuan k§ thuat theo cac budc nhu sau:

Budc 1: Xac dinh wu dai

[ Néu phan dy thiu dang xét c6 nha thau ké khai wu dai, thyc hién theo Budc 2.1.

[ Néu phan dy thau dang xét khong c6 nha thau ké khai wu dai, thyc hién theo Budc 2.2.

Budc 2: Panh gia hd so

Bude 2.1: Trudng hop c6 nha thau ké khai wu dai
[) Thyc hién danh gia tiéu chuan k§ thuat ddi vai tat ca cac nha thau tham dy phan dy thau do.
[] Cac nha thau dat yéu cau k¥ thuat s& dugc tiép tuc xem xét va danh gia vé tai chinh.
Budc 2.2: Truong hop khong co nha thau ké khai uu dai
Budc 2.2.1: Xép hang cac nha thau theo két qua mé thau.
Budc 2.2.2: Thyc hién danh gia k¥ thuat theo thir tu xép hang:

[ [i] Néu nha thau xép hang 1 dat yéu cau k¥ thuat, nha thau nay s& duoc tiép tuc dénh gia vé tai

chinh.

— Cac nha thau con lai khong duge danh gia ky thuat, trong béo cdo danh gia ghi 1a [Khong

danh gia].

[J [ii] Néu nha thau xép hang 1 khong dat yéu cau k¥ thuat, tiép tuc danh gia nha thau xép hang tiép



theo, cho dén khi tim duoc nha thau dat yéu cau ky thuat.

— Céc nha thau khong dat k¥ thuat: ghi trong bao cdo danh gia 1a [Khong dat].

— Céc nha thau khong duoc danh gia do xép hang cao hon nha thiu di dat: ghi trong bao céo

danh gia l1a [Khong danh gia].

BANG TIEU CHUAN PANH GIA VE KY THUAT

(LUU Y Nha thau dinh kém cdc tai ligu lién quan nhw dwoi diy thudt theo nguyén tic: [Tén nha thau (cé thé viét tat) Tén hang
(viét ngdin gon) Loai vin bén (catalog/CFS/ISO/Uy quyén/GPNK...) Sé ciia vin bin (néu cé) hoiic S6 thir tw ciia file (néu c6 nhiéu

van bdan cung chung cdc thong tin.)]

A TOAN BO CAC TAI LIEU DINH KEM HO SO DU THAU NHA THAU PHAI UU TIEN TOI DA SU DUNG CAC FILE MEM TAI
LIEU GOC LA FILE PDF GOC - KHONG SU DUNG HOAC HAN CHE TOI DA SU DUNG CAC FILE SCAN TU BAN CUNG/ SCAN
TU BAN IN DO VAN BE DUNG LUQONG VA CHAT LUQONG HIEN THI CUNG NHU CAC HAN CHE VE TIEP CAN NOI DUNG RAT

KHO KHAN CUA BAN SCAN TU BAN CUNG/ SCAN TU BAN IN

Pham vi ap dung

thuét

- Dién diy du Code hang héa (1a ma tuong mg cua timg
hang hoa tai cot “Code HH” clia “Bang yéu cau ky thuat cu
thé hang hoa moi thau” Chuong V. Yéu ciu vé k¥ thuat) ciia
céc loai hang héa dy thau tai “Bang dap tng tiéu chuan ky

A . . Tiéu chi
Noi dung danh gia dénh gis
1. Pic tinh, thong s6 k¥ thuit ciia hang héa
- Pap ung yéu cau vé mo ta, ddc tinh, thong s0 k¥ thuat cua Tat ca danh muc hang hoa
hang hoa néu tai cot “Thong sb ky thuét” tai “Bang yéu ciu
k¥ thuat cu thé hang hoa moi thiu” Chuong V. Yéu cau vé
Dic tinh, thong s6 ki thuat | ky thuat.
ctia hang héa thudc phan (Céc yéu cau k¥ thuat néu tai “Bang yéu cau ky thuat cu thé | Pat
clia goi thau - chi tiét tai hang hoa moi thau” Chuong V. Yéu cau vé k¥ thuat 1a cac (tat cd cdc
“Bang yéu cau ky thuat cu yéu cau tbi thiéu, cac truong hop Nha thiu chio véi tinh tiéu chi
thé hang hoa moi thau” nang, cong nghé tét hon thi can cung cép tai liéu dé ching déu danh
Chuong V. Yéu cdu vé ky | minh). gid dat)




Pham vi ap dun
Tiéu chi ' P cung

Noi dung danh gia danh gis

thuat hang héa du thau (File excel mau tai cung voi E-
HSMT)”

- Pién day du thong tin lién quan hing san xuét cia cac loai
hang hoa du thau tai “Bang dap tng tiéu chuan k¥ thuat
hang hoa dy thau (File excel mau tai cing v6i E-HSMT)”
bao gém: dia chi trang web chinh thirc; dia chi email, dia chi
lién hé cuia hing san xuét.

- Véi c4c thong tin, thong sd k§ thudt, chi tiéu k§ thudt cla
hang hoa dy thau ma nha thau ké khai trong Bang dap tng
k¥ thuat nam ngoai cic ndi dung yéu ciu cua E-HSMT,
Chu dau tu khong thue hién dénh gia, khong doi chiéu véi
cac TLKT trong E-HSDT cuia nha thau, Nha thau ty chiu
tréch nhiém vé céc thong tin, thong sb ké khai nay. Trudng
hop xéc dinh ké khai khong chinh xac hodc ¢d tinh ké khai
sai 1&ch v&i hang hoa du thau thi xac dinh 14 hanh vi gian
lan.

Khong dap tmg 1 trong s6 cac tiéu chi néu trén Khéng
dat

Tai liéu chung minh:

- Bang dap vmg tiéu chudn ky thudt hang héa dy thau (File excel mau tai cung véi E-HSMT) ké khai day dii cc thong tin lién quan t6i danh
muc hang héa dw thau ciia Nha thau va tirong ieng véi yéu cdu ky thudt trong E-HSMT.

Lueu y: Nha thau bdt bugc phai chi ré trong cac bang, tung tiéu chi ky thudt dwgc tham chiéu tir muc ndo, trang ndo, thudc tai liéu cé tén la gi
(tén file la gi) ciia E-HSDT dé Bén moi thau de dang tiép cdn duwoc thong tin can thiét.

- Tai liéu ky thudt tham chiéu la mot trong s6 cdc tai liéu nhw sau: tai liéu ciia nha san xudt kém dwong dan t6i trang web chinh hing ciia nha
san xudt; Catalog; hinh dnh chup ciia vé san pham; tai liéu ciia nha san xudt (néu cd); trich yéu hiedng dan sir dung hodc tai liéu twong dirong
khdc d@é chimg minh sw phit hop, ddp ieng vé yéu cau kj thudt cia hang héa dir thau (néu c¢é) va ban dich tiéng Viét. Néu tdi liéu kjj thudt tham
chiéu khong phdi la tiéng Anh thi phdi c6 ban dich dwoc chimg thiee. Cho phép chi can dich nhitng néi dung diroc trich yéu dé chirng minh viéc
hang héa dw thau dép vmg yéu cau ciia E-HSMT).

Thir tw weu tién ciia cdc tai liéu dé danh gid dap vmg yéu cau ky thudt cia hang hod dir thau so véi yéu cau ciia E-HSMT: (1) Tai liéu kj thudt
tham chiéu goc, (2) Tai liéu ky thudt tham chiéu ban dich (3) Bang dap vmg ky thudt do nha thau ké khai. Truong hop c6 sy khéng thong nhat
gitra cac tai liéu néu trén thi sé xdc dinh tinh chinh xac dwa trén wu tién da néu. Nha thau chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cia cdc tdi liéu
nha thau cung cdp trong HSDT.




Pham vi ap dun
Tiéu chi ' P cung

Noi dung danh gia danh gis

- Trueong hop can thzét Chii dau tw Yéu cau nha thau phai chitng minh tinh xdc thiec ciia cdc tai liéu nha thau ngp bang mot dwong dan toi trang
web ciia nha san xudt. Néu nha thau khong chirng minh duwoc thi tai liéu nha thdu cung cdp dwoc danh gid la khéng dam bdo tinh xdc thuc va
khong c6 co s¢ dé Chii dau tw danh gia ddp iimg yéu cau kY thudt cua hang hoa dw thau ciia nha thau.

- Trwong hop Nha thau chdo véi tinh ning, cong nghé 16t hon thi can cung cap nghién citu, trich dan nguon (VD website) tham chiéu ciia tai
liéu nghién cieu hodc xdc nhdn ciia Co quan, té chire danh gid déc 1dp va thuyét minh tinh wu viét, tot hon twong g

2. Chitrng nhan Cac hang hod c6 yéu cau vé chimg
nhan tai ¢gt “Chung nhan” tai
“Bang yéu cau ky thuat cu thé hang
hoéa moi thau” Chuong V. Yéu cau

vé ky thuat

Hang hoa d4p ung yéu cau tai cot “Ching nhan*” néu
tai “Bang y€u cau k¥ thuat cu thé hang héa moi thau” | Pat
thu¢c Chuong V. Yéu cau vé k}NI thuat.”

Chu ha
ung nhan Hang hoa khong déap tmg yeu cAu tai cot “Chu’ng

nhan*” néu tai “Bang y€u cau ky thuat cu thé hang hoa
moi thau” thugc Chuong V. Yéu cau vé ky thuat.”

Khong
dat

Tai liéu chitng minh:

- Tiy theo yéu cau timg muc, tdi liéu chitng minh twong ung la chimg nhén dap umg yéu cau con hi¢u lyc kém ban dich.

- Nha thau phdi chi dan ma san pham dy thau tiong g la muc ndo trong danh muc san pham kém theo tai liéu tiéu chudn chdt lwong.
- Chitng nhdn FDA, PMDA, ARTG dwoc hiéu la cdc van ban chirng nhdn chat lwong duwoc cap béi chinh cdc té chire nay.

- Chitng nhdn CE, ISO duoc hiéu la cac chimg nhdn dwoc cdc t6 chire c6 chire nang cdp theo quy dinh.

Luu y:

Hiéu lyc cia Gidy chitng nhdn: Ching nhdn c6 hiéu lyc dén khi hoan thanh Hop dong néu tring thau, thoi gian duw kién dén Thang 01/2028 (goi la
Hiéu lyc Hop dong). Truwong hop Chitng nhdn hét Hiéu e trude Hiéu liec hop dong, Nha thau phai cam két bé sung Chirng nhdn méi khi chitng nhdn
dang ngp trong E-HSDT hét hiéu lyc.

3. Thong tin phap 1y hang héa dw thau Céc hang hoa 1a thict bi y t€ thudc
pham vi diéu chinh ctia Nghi dinh
98/2021/ND-CP

- Phan loai hang hoéa theo loai A hodc B hodc C hoac D Truong hop hang hoa khong phai
theo quy dinh; Pat thiet bi y t€, khong thuc hién phéan
- Dép tng diéu kién vé sb luu hanh/ s dang ky luu hanh/ loai thi Nha thau phai c6 van ban giai
gidy chimg nhan dang ky luu hanh/ gidy phép nhap khau trinh cam ket va chiu trach nhiém




N , Pham vi 4p dung
Noi dung d4nh gis Tiéu chi
’ danh gia
theo quy dinh tai myc a, khoan 1, Diéu 22 Nghi dinh trede phap luat vé ndi dung nha thau
98/2021/ND-CP va ndi dung sira d6i bdi Nghi dinh giai trinh.
07/2023/ND-CP stra d6i, bd sung mot sé dicu ctua Nghi
dinh 98/2021/Nb-CP
Khéng
o Khong dap tmg cac diéu kién néu trén. dat

Tai liéu chung minh:

Pién thong tin phan logi hang héa vao cot “Phén loai hang héa” ciia Bang dép vmg tiéu chudn ky thudt hang héa du thau (File excel mdu
tai cung véi E-HSMT).

Dién day du thong tin vdo cgt “Gidy phép nhdp khau hodc Gzay dding ky luu hanh” va cét “Sé Van ban ban hanh két qua phan logi hodc S6
Céng bo tiéu chudn dp dung” ciia Bang ddp vmg tiéu chudn ky thudt hang héa dir thau (File excel mau tai ciing véi E-HSMT) theo céac
truong hop sau:

+ Véi logi A, B: Pién So Cong bé tiéu chudn dp dung da ké khai tai trang Web: https://imda.moh.gov.vn vdo cét “Sé Vin ban ban hanh
két qua phan loai hodc Sé Céng bé tiéu chudn dp dung”

+ Véi logi C, D di c6 56 hwu hanh/ sé dang ky luu hanh/glay chitng nhan dang ky e hanh: dién so lwew hanh/ s6 dang ky lru hanh/ gidy
chimg nhan dang ky luu hanh vao cot “Gidy phép nhap khau hodc Gidy dang ky luu hanh”’; dién s6 van ban ban hanh két qua 1 phdn logi
da ké khai trén cong théng tin dién tir ciia B Y té https://imda.moh.gov.vn vao cot “Sé Vin ban ban hanh két qua phan logi hodc Sé Cong
bé tiéu chudn dp dung”.

+ Voiloai C, D chuwa cé 6 lwu hanh/ s6 dang ky leu hanh/ gidy ching nhdn dang ky heu hanh nhung thuéc danh muc phdi cip phép
nhdp khiu: dién so6 gidy phép nhdp khau vdo cét “Gidy phép nhdp khau hodc Gidy ding ky luu hanh™ dong thoi cung cdp ban sao y Gidy
phép nhdp khau con hiéu liec; dién sé van ban ban hanh két qua phan logi di ké khai trén cong thong tin dién tur cia Bo Y té
https://imda.moh.gov.vn vao cgt “S6 Van ban ban hanh két qud phan logi hodc S6 Céng bo tiéu chuan dp dung”.

+ Voiloai C, D chua cé 56 lwu hanh/ s6 dang ky luu hanh/ gidy ching nhdn dang ky hwu hanh va_khong thugc danh muc phdi cip phép
nhdp khéu: dién s6 van ban ban hanh két qua phén logi di ké khai trén cong théng tin dién tir ciia B Y té https://imda.moh.gov.vn vao
cét “S6 Van ban ban hanh két qud phdn logi hodc S6 Cong bé tiéu chudn dp dung”.

Céc hang hoa 1a thiét bi y té theo
quy dinh tai Nghi dinh

4. Cam két tuén thii cic quy dinh ciia Nghi dinh 98/2021/ND-CP va Nghi dinh 07/2023/ND-CP, Nghi 98/2021/ND-CP

dinh 04/2025/ND-CP



https://dmec.moh.gov.vn/
https://dmec.moh.gov.vn/

Pham vi 4p dung

n . . Tiéu chi

Noi dung danh gia danh gis
Cam két tuan tha va chiu trich nhiém lién quan dén cac quy
dinh v& luu hanh thiét bj y t&; san xuét thiét bi y t& (néu co);
mua ban thiét bi y t& dugc néu tai Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ban hanh ngay 08/11/2021, Nghi dinh 07/2023/ND-CP ban Pat
hanh ngay 03/03/2023, Nghi dinh 04/2025/ND-CP ban hanh
ngay 01/01/2025, Ludt gia, Nghi dinh 177/2013/ND-CP ban
hanh ngay 14/11/2013 va cac van ban khac con hiéu luc.

o L A n Khéng

Khong cam két cac ndi dung trén dat

Luu y:

- Nha thdu phdi chiu trach nhi¢m vé tinh chinh xdc cia noi dung cam két, néu phat hién thuc hién sai (ké ca trong qud trinh danh gid eHSDT:
trong/ sau khi thuc hién hop dong — néu trung thau) sé bi danh gia la hanh vi gian lgn trong dau thau va sé bi xiur Iy vi pham theo quy dinh

5. Lich sir cung cap/ sir dung hang hoa

Cac hang hoa da sur dung tai Bénh
vién PHYHN (duoc hiéu 1a cung
hang san xuét/ nudc san xuat/
chung loai véi loai dy thau) khong
phan biét ban qua nha thau hay nha
phan phdi ndo.

Cam két cac ndi dung sau:

- Nha thau cam két khong c6 cac hanh vi quy dinh tai
Khoan 1, D1eu 20, Nghi dinh 214/2025/ND-CP hodc c6
mat trong s cac hanh vi quy dinh tai Khoan 1, Diéu
20, Nghi dinh 214/2025/ND-CP tai BV DHYHN hoac
tai co sO y té khac duoc thong bao rong rii nhung da
chap hanh viéc thyc hién bién phap bao dam dy thau
v6i gia tri gip 03 1an gia tri yéu cau cua E-HSMT nay

Dat




N¢i dung danh gia

Tiéu chi
danh gia

Pham vi 4p dung

trong thoi han 02 nam ké tu lan cubi cung thuc hi¢n
cac hanh vi quy dinh tai Khoan 1, biéu 20, Nghi dinh
214/2025/Nb-CP

- Nha thau khong bi 1ap bién ban > 3 1an/ 12 thang tinh dén
thoi diém dong thau vé giao hang cham hoic khong giao
hang theo dit hang cia BV PHYHN hoic tai co sd' y té
khéc dugc thong bdo rong rai (*)

- Hang hoa dy thau ctia nha thau khong bi 1ap bién ban > 3
1an/ 12 thang tinh d&én thoi diém déng thau ghi nhan sy viéc
bi 16i, kém chit luong va/hodc khong phi hop véi cong
dung, thiét ké va/hodc khong dap g yéu cau chuyén mon
dan toi phai d6i hodc tra hang hodc thu hdi hodc dan dén
gian doan vé hoat dong chuyén moén tai BV PHYHN hodc
tai co s y té khac dugc thong bao rong rii (**)

- Nha thu dy thau khong bi xr 1y vi pham do c¢6 hanh vi
gian lan trong d4u thau tai Bénh vién Pai hoc Y Ha Noi
hoic cac co 56 y té khac duge thong bao rong rii.

- Hang ho4 dy thau khong duoc uy quyén hodc nhap khiu
hodc ban cho Nha thau du thdu g6i thau nay boi nha thiu da
bi xir 1y vi pham do ¢6 hanh vi gian 14n trong dau thau tai
Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi hodc cac cosd y té khac duoc
thong bao rong rai.

Khong dap tng tir 1 ndi dung trd 1én trong sb cac ndi dung
néu trén

Khéng
dat

Luu y:

- Nha thau phdai chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc ciia néi dung cam két, néu phat hién thyc hién sai (ké
cd trong qud trinh danh gia eHSDT: trong/ sau khi thire hién hop dong — néu tring thau) sé bi danh gia

1a hanh vi gian Idn trong ddu thau va sé bi xir 1y vi pham theo quy dinh
- Véi trwong hop (*) thi danh gid khong dat véi toan bé danh muc hang héa dw thau ciia nha thau;
- Voi truong hop (**) thi danh gia khong dat voi hang hoa tuwong ing.




Tiéu chi

Noi dung danh gia danh gis

Pham vi 4p dung

- Thoi gian xét diéu kién xir Iy vi pham do co hanh vi gian lgn trong ddu thau tai Bénh vién Pai
hoc Y Ha Noi hodc cac co so'y té khdc dwoc thong bao rong rai la 05 nam tinh tie ngay co thoi
diém vi pham

6. Tién dd cung cAp hang hoa

Tat ca danh myc hang hoa

Cam két giao hang trong vong t6i da 15 ngay ké tir khi nhan Pat

duoc don dat hang cia Bénh vién 2

Khong cam két ndi dung néu trén. Khéng
dat

Luu y:

- Nha thau phdi chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cia ni dung cam két, néu phat hién thuc hién sai trong/ sau
khi thwc hién hop dong — néu tring thau - sé bi danh gid la hanh vi gian lgn trong dau thau va sé bi xir Iy vi
pham theo quy dinh

- Truong hop tién dé cung cdp hang héa trén cdc tai liéu trong E-HSDT cuia nha thau cé sy khéng thong nhdt,
Chui dau tw sé ddnh gid theo Tién @6 cung cdp ngdn nhdt trong sé cdc tai liéu.

Két ludn

Pat khi tat ca cac tiéu chi dugc
danh gia 1a dat

Khong dat khi c6 tiéu chi danh gia
la khong dat




