[bookmark: _GoBack]Mục 3. Tiêu chuẩn đánh giá về kỹ thuật
Đánh giá theo phương pháp đạt/không đạt:
Xét cho từng mặt hàng. Sử dụng tiêu chí đạt, không đạt. Các tiêu chí làm cơ sở để đánh giá về kỹ thuật bao gồm:
	Stt
	Nội dung đánh giá
	Sử dụng tiêu chí đạt, không đạt

	I
	Tính hợp lệ của hàng hóa:
	Có đủ các tài liệu theo yêu cầu tại Khoản 3.1, Mục 3 Chương III
	Đạt

	
	
	Không có đủ các tài liệu theo yêu cầu tại Khoản 3.1, Mục 3 Chương III
	Không đạt

	II
	Yêu cầu về Kỹ thuật của hàng hóa
	Đáp ứng Yêu cầu về kỹ thuật tại Khoản 3.2, Mục 3 Chương III và Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
	Đạt

	
	
	Không đáp ứng Yêu cầu về kỹ thuật tại Khoản 3.2, Mục 3 Chương III và Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
	Không đạt

	III
	Tiến độ cung cấp – Phương thức giao hàng:

	Có cam kết giao hàng trực tiếp tại kho của phòng Vật tư - Thiết bị y tế của Bệnh viện trong vòng 24 giờ kể từ khi đặt hàng
	Đạt

	
	
	Không có cam kết giao hàng trực tiếp tại kho của phòng Vật tư Thiết bị y tế của Bệnh viện trong vòng 24 giờ hoặc ngoài 24 giờ kể từ khi đặt hàng.
	Không đạt

	IV
	Đảm bảo đáp ứng về yêu cầu bảo hành: 
- Hạn sử dụng còn lại tính từ thời điểm cung ứng cho bệnh viện theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất
- Bảo hành hàng hóa kể từ ngày bàn giao hàng hóa đến khi hết hạn sử dụng của hàng hóa
- Thu hồi và đổi trả hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và thực hiện thay thế lô sản phẩm khi không đảm bảo sử dụng do lỗi kỹ thuật, bị lỗi do quá trình vận chuyển đến Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch
	Có cam kết
	Đạt

	
	
	Không có cam kết
	Không đạt

	V
	Cam kết các điều khoản chung
	Có nộp bản cam kết theo Mẫu (*) các điều khoản chung với đầy đủ nội dung cam kết 
	Đạt

	
	
	Không nộp bản cam kết các điều khoản chung theo Mẫu (*) hoặc có bản cam kết các điều khoản chung theo Mẫu (*) nhưng không đầy đủ nội dung 
	Không đạt


E-HSDT theo từng lô vượt qua bước đánh giá về kỹ thuật khi tất cả các yêu cầu về kỹ thuật của từng lô được đánh giá là “đạt” và được xem xét đánh giá các bước tiếp theo. Trường hợp có lô đang xét không đạt một trong các tiêu chuẩn thì lô đang xét được đánh giá là không đạt và không được xem xét, đánh giá bước tiếp theo.
3.1. Tính hợp lệ của hàng hóa: Có tài liệu nêu rõ:
Nhà thầu phải lập bảng danh mục chào hàng theo Mẫu số (**) quy định tại Mục 3 Chương III:
1. Tính hợp lệ của sản phẩm: 
- Nêu rõ ký mã hiệu (Phù hợp với các tài liệu chứng minh tính hợp lệ của hàng hóa), nhãn mác sản phẩm theo quy định của nhà sản xuất và phải thể hiện đầy đủ các nội dung; tên nhà sản xuất, xuất xứ (tên nước hay vùng lãnh thổ) theo yêu cầu tại Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật; 
- Tài liệu kỹ thuật hoặc catalogue thể hiện đầy đủ các thông số kỹ thuật (kèm theo bản dịch tiếng Việt nếu bằng tiếng nước ngoài) thể hiện đầy đủ các thông số kỹ thuật đối với các mặt hàng nêu tại Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật.
2. Điều kiện lưu hành của hàng hóa
2.1 Bản phân loại trang thiết bị y tế/ hóa chất thuộc loại A, B, C, D của hàng hóa dự thầu. Văn bản phân loại phải được công khai trên trang thông tin điện tử của Bộ Y Tế (https://imda.moh.gov.vn/).
2.2 Tài liệu chứng minh đủ điều kiện lưu hành trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất còn hiệu lực (đến thời điểm đóng thầu) như sau:
· Đã có số lưu hành hoặc đã được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý Trang thiết bị y tế.
· Nếu là hàng hóa nhập khẩu, phải có:
· Trường hợp trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất thuộc loại B, C, D được nhập khẩu Việt Nam mà chưa có số lưu hành thì:
· Trường hợp trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất được nhập khẩu Việt Nam và thuộc danh mục trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất phải cấp giấy phép nhập khẩu theo Luật hiện hành thì nộp Giấy phép nhập khẩu do Cơ quan có thẩm quyền cấp.
· Hoặc Đối với trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất không thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu thì nhà thầu phải nộp Tờ khai hải quan (có dấu sao y của đơn vị nhập khẩu) và đã có bản phân loại là trang thiết bị y tế/ hóa chất thuộc loại B, C, D và kèm thêm cam kết hàng hóa được lưu hành theo đúng quy định của pháp luật.
· Hoặc các tài liệu khác theo quy định hiện hành chứng minh hàng hóa được lưu hành tại Việt Nam.
· Trong trường hợp chưa có giấy phép lưu hành nhưng đã nộp hồ sơ xin phê duyệt thì phải nộp giấy biên nhận nộp hồ sơ và cam kết cung cấp giấy phép lưu hành do cơ quan có thẩm quyền cấp trước khi công nhận trúng thầu.
Lưu ý: Trường hợp BYT có các quy định mới về việc nhập khẩu và lưu hành Trang thiết bị y tế/ hóa chất/ vật tư thì nhà thầu gửi tài liệu để chứng minh tính hợp lệ.
2.3 Đối với các mặt hàng không phải là trang thiết bị y tế, không được quản lý theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về Quản lý Trang thiết bị y tế không yêu cầu theo nội dung tại Khoản 2.1 và 2.2 của Mục này. Nhà thầu phải đáp ứng như sau (Không yêu cầu đối với các mặt hàng vật tư, linh kiện, phụ kiện, hóa chất đi kèm máy)
* Điều kiện lưu hành của các mặt hàng này:  
· Đối với hàng hóa sản xuất trong nước: Nộp tài liệu chứng minh hàng hóa dự thầu được lưu hành tại thị trường Việt nam theo các quy định pháp luật có liên quan còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu.
· Đối với hàng hóa nhập khẩu: Nộp Tờ khai hải quan (có dấu sao y của đơn vị nhập khẩu) kèm theo cam kết hàng hóa được lưu hành theo đúng quy định của pháp luật hoặc các tài liệu khác theo quy định hiện hành chứng minh hàng hóa được lưu hành tại Việt Nam.
* Giấy chứng nhận chất lượng sản phẩm: Nộp một trong các Giấy chứng nhận sau còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu
· Chứng nhận chất lượng (CQ - Certificate of Quality) 
· Bản tiêu chuẩn công bố áp dụng: Tài liệu kèm theo hàng hóa hoặc trên nhãn, bao bì, thể hiện tiêu chuẩn chất lượng của hàng hóa.
3. Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế/ vật tư y tế/ hóa chất trong trường hợp hàng hóa nhà thầu cung cấp thuộc loại B, C, D.
4. Giấy chứng nhận chất lượng sản phẩm:
* Trường hợp mặt hàng có quy định cụ thể tại Điểm b, Khoản 1.2, Mục 1, Chương V: Yêu cầu Nhà thầu cung cấp Giấy chứng nhận chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu theo quy định trong cột “Cấu hình, tính năng kỹ thuật”
* Trường hợp các mặt hàng không có quy định cụ thể trong cột “Cấu hình, tính năng kỹ thuật” tại Điểm b, Khoản 1.2, Mục 1, Chương V, áp dụng như sau:
Nhà thầu phải nộp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng quốc tế ISO 13485 của Hãng sản xuất trang thiết bị y tế còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu và một trong các Giấy chứng nhận sau còn hiệu lực tại thời điểm đóng thầu (Không yêu cầu đối với các mặt hàng vật tư, hóa chất đi kèm máy không phải là trang thiết bị y tế, không được quản lý theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP):
- Giấy chứng nhận chất lượng CE
- Hoặc Tiêu chuẩn GMP (Good Manufacturing Practice)
- Hoặc Giấy chứng nhận lưu hành tự do (Certificate of Free Sale) hoặc giấy chứng nhận lưu hành (Market Authorization) (sau đây viết tắt là giấy lưu hành) của một trong các tổ chức hoặc nước sau: Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) - Mỹ; Cục Quản lý hàng hóa trị liệu (TGA) - Úc; Cơ quan quản lý y tế Canada (Health Canada); Bộ Y tế, Lao động và Phúc lợi Nhật Bản (MHLW) hoặc Cơ quan Dược phẩm và Thiết bị y tế (PMDA) - Nhật Bản, các nước thành viên EU, Anh, Thụy Sỹ; Cục Quản lý sản phẩm y tế quốc gia cấp trung ương (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Quốc; Bộ An toàn thực phẩm và dược phẩm (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) - Hàn Quốc hoặc thuộc danh sách các tổ chức cấp giấy lưu hành được cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam công nhận.
- Hoặc Bản công bố TCCS và kèm theo Phiếu kiểm tra chất lượng theo tiêu chuẩn TCCS của nhà sản xuất – Áp dụng đối với hàng hóa sản xuất tại Việt Nam;
5. Giấy phép bán hàng: Nhà thầu đáp ứng một trong các trường hợp sau:
- Nhà sản xuất hàng hóa dự thầu;
- Chủ sở hữu của hàng hóa dự thầu;
- Chủ sở hữu số lưu hành của hàng hóa dự thầu;
- Đứng tên trên Giấy phép nhập khẩu hàng hóa dự thầu;
- Đơn vị nhập khẩu đứng tên trong Tờ khai hải quan;
- Đại diện hợp pháp của nhà sản xuất tại Việt Nam;
- Đại lý phân phối bán hàng hợp pháp tại Việt Nam (Đính kèm Hợp đồng nhà phân phối);
- Trường hợp nhà thầu không thuộc một trong các trường hợp nêu trên, Nhà thầu phải có giấy phép (thư ủy quyền) bán hàng (phân phối) từ Tổ chức, cá nhân thuộc một trong các trường hợp nêu trên. 
Ghi chú: 
Các loại Giấy chứng nhận, giấy phép, tài liệu chứng minh nộp trong E-HSDT (Còn hiệu lực tối thiểu đến thời điểm đóng thầu) phải tuân thủ như sau:
+ Đối với giấy phép cấp qua mạng điện tử: Nhà thầu nộp bản chụp có đóng dấu xác nhận của nhà thầu và phải thể hiện rõ hướng dẫn tra cứu thông tin trên mạng.
+ Đối với giấy phép cấp theo phương thức không qua mạng điện tử (Trừ Tờ khai hải quan):
· Là bản gốc hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự hoặc bản chụp có công chứng/chứng thực của bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự hoặc bản chụp có công chứng của phòng công chứng hoặc bản chụp có chứng thực của Ủy Ban Nhân Dân cấp phường xã/quận huyện;
· Nếu sử dụng ngôn ngữ khác thì phải có bản dịch sang tiếng Việt kèm theo, có xác nhận của cơ quan dịch thuật được phép hoạt động.
· Căn cứ Công văn 5768/BYT ngày 13/10/2022 của Bộ Y tế về việc hiệu lực của giấy chứng nhận lưu hành tự do: Trường hợp giấy chứng nhận lưu hành tự do không ghi thời hạn hết hiệu lực thì xem như hiệu lực của CFS này là không có thời hạn.
· Nhà thầu phải có bản cam kết cung cấp bản gốc (nếu có) hoặc bản đã được hợp pháp hoá lãnh sự để đối chiếu (Mẫu (*))
Nhà thầu phải chịu trách nhiệm về tính chính xác của các giấy chứng nhận nêu trên. Nếu phát hiện các giấy chứng nhận là giả mạo, sai so với bản gốc thì nhà thầu sẽ bị loại, bệnh viện sẽ tập hợp gửi kiến nghị đến Sở Y tế TPHCM và các cơ quan chức năng để xử lý.
3.2. Yêu cầu về kỹ thuật: 
Đáp ứng đủ các yêu cầu sau:
- Đáp ứng Yêu cầu chung tại Mục 1, Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật. Yêu cầu này phải được kiểm chứng thông qua việc cung cấp tài liệu hoặc thực hiện cam kết (theo yêu cầu tại nội dung đó).
- Đáp ứng Yêu cầu kỹ thuật chi tiết tại Mục 1, Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật. Yêu cầu này phải được kiểm chứng dựa trên các tài liệu như: Tài liệu kỹ thuật hoặc catalogue hoặc phiếu kiểm nghiệm hoặc tài liệu phải là bản scan từ bản gốc (bản màu) có thể hiện đầy đủ các thông số kỹ thuật đối với các hàng hóa chào thầu (kèm theo bản dịch tiếng Việt nếu bằng tiếng nước ngoài). Đồng thời nhà thầu phải chuẩn bị sẵn sàng các tài liệu bản gốc để phục vụ công tác đối chiếu tài liệu khi được Chủ đầu tư yêu cầu.


Mẫu số (*)
Tên nhà thầu: 		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
 Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc
Thành phố Hồ Chí Minh, ngày____tháng ___năm____

GIẤY CAM KẾT
CÁC ĐIỀU KHOẢN CHUNG
Kính gửi: BỆNH VIỆN PHẠM NGỌC THẠCH
 (Sau đây gọi là Chủ đầu tư)
 	Sau khi nghiên cứu E-HSMT mà chúng tôi đã nhận được; chúng tôi, _____ [Ghi tên nhà thầu], cam kết thực hiện gói thầu “………………….” theo đúng yêu cầu của E-HSMT với nội dung như sau: 
1. Hàng mới 100%, chưa sử dụng, còn nguyên bao bì đóng gói theo quy định của nhà sản xuất, đảm bảo chất lượng tốt, không bị khuyết tật 
1. Đảm bảo khả năng cung cấp hàng hóa đạt yêu cầu về chất lượng theo đúng giá trúng thầu (kể cả trong trường hợp có trượt giá trong thời gian hợp đồng còn hiệu lực).
1. Hàng hóa nhà thầu dự thầu cam kết thực hiện niêm yết giá, kê khai giá trang thiết bị y tế theo quy định của pháp luật về giá và các quy định của pháp luật hiện hành.
1. Giá dự thầu không cao hơn giá niêm yết hoặc giá kê khai trang thiết bị y tế theo quy định của pháp luật về giá và các quy định của pháp luật hiện hành.
1. Giá dự thầu không cao hơn giá trúng thầu thấp nhất của nhà thầu tại các cơ sở Khám chữa bệnh trên địa bàn Tp. HCM trong vòng 120 ngày - tính tới thời điểm đóng thầu. Trường hợp Chủ Đầu tư phát hiện nhà thầu không thực hiện đúng cam kết thì nhà thầu phải hoàn trả cho bệnh viện toàn bộ số tiền chênh lệch.
1. 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 khám chữa bệnh trên cùng địa bàn thành phố Hồ Chí Minh.
1. Nhà thầu cung cấp theo số lượng sử dụng thực tế cho bệnh nhân, bệnh viện có thể điều chỉnh số lượng thay đổi tùy theo nhu cầu sử dụng nhưng không vượt quá số lượng ký kết hợp đồng.
1. Nhà thầu hỗ trợ theo dõi số lượng bệnh viện đặt mua để không vượt số lượng quy định tại Hợp đồng.
1. Đồng ý điều khoản Thanh toán theo từng đợt theo số lượng hàng hóa thực tế cung cấp, sau khi giao nhận hàng hóa đầy đủ, nghiệm thu theo quy trình của bệnh viện và nhận được đầy đủ hồ sơ, chứng từ hợp lệ (hóa đơn, biên bản nghiệm thu theo hàng hóa, Bảng xác định giá trị khối lượng công việc hoàn thành)
1. Nhà thầu cam kết chịu trách nhiệm trong việc bàn giao, đào tạo, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, kết quả xét nghiệm chính xác.
1. Hạn sử dụng còn lại tính từ thời điểm cung ứng cho bệnh viện theo tiêu chuẩn của nhà sản xuất
1. Thu hồi và đổi trả hàng hóa bị lỗi do nhà sản xuất và thực hiện thay thế lô sản phẩm khi không đảm bảo sử dụng do lỗi kỹ thuật, bị lỗi do quá trình vận chuyển đến Bệnh viện Phạm Ngọc Thạch
1. Bảo hành: kể từ ngày bàn giao hàng hóa đến khi hết hạn sử dụng của hàng hóa
1. Thu hồi vật tư y tế, hóa chất xét nghiệm, sinh phẩm y tế, khí y tế trong trường hợp hàng hóa đã giao nhưng không đảm bảo chất lượng hoặc có thông báo thu hồi của cơ quan có thẩm quyền mà nguyên nhân không do lỗi của bên mua (Không giới hạn số lần thực hiện trong gói).
1. Thực hiện hướng dẫn sử dụng hàng hóa và Chỉ dẫn bảo quản, lưu kho khi có yêu cầu của bên mua (Không giới hạn số lần thực hiện trong gói).
1. Tiến độ cung cấp: Đảm bảo giao hàng trực tiếp, vận chuyển an toàn hàng hóa theo đúng yêu cầu nhà sản xuất đến các kho của phòng Vật tư - Thiết bị y tế của Bệnh viện trong vòng 24 giờ kể từ khi đặt hàng.
1. Trong trường hợp đứt hàng. Nhà thầu phải có phương án thay thế hoặc đồng ý phương án thay thế của bệnh viện và đền bù khoảng chênh lệch giá (giá mua sắm mặt hàng thay thế so với giá trúng thầu)
1. Hàng hóa được cung cấp không có ảnh hưởng tác động đến môi trường. Nếu hàng hóa có ảnh hưởng tác động đến môi trường thì có đề xuất biện pháp giải quyết.
1. Hàng hóa được cung cấp hoàn toàn thích ứng về địa lý.
1. Cam kết các tài liệu trong E-HSDT này đều chính xác, hợp pháp;
1. Cam kết các Tài liệu chứng minh về tính hợp lệ của hàng hóa (cụ thể: điều kiện lưu hành của hàng hóa, giấy chứng nhận chất lượng và giấy phép lưu hành) được duy trì hoặc gia hạn hoặc cấp mới đảm bảo còn hiệu lực nối tiếp không đứt đoạn trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng. Nhà thầu cam kết cung cấp bản gốc để đối chiếu khi có yêu cầu;
1. Các tài liệu trong E-HSDT này đều chính xác, nếu có dấu hiệu gian lận hoặc không trung thực thì E-HSDT xem như không hợp lệ;
1. Cam kết thực hiện đầy đủ các nội dung khác đã được cam kết trong E-HSDT và yêu cầu của E-HSMT.
Chúng tôi hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của thông tin nêu trên. Chúng tôi cam kết sẽ thực hiện đầy đủ các nội dung trên trong suốt thời gian thực hiện hợp đồng.
Đại diện hợp pháp của nhà thầu 
[Ghi tên, chức danh, ký tên và đón
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Ngày ….tháng ….năm…….
     Đại diện hợp pháp nhà thầu
     [Ghi tên, chức danh, ký tên và đóng dấu]
Ghi chú:  
Nhà thầu lập bảng excel và điền thông tin đầy đủ cho các cột trong mẫu này; cột (7), (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15) cần ghi rõ số … cấp, ngày … cấp và hiệu lực theo nội mẫu trong bảng trên; đồng thời chỉ rõ từng mặt hàng chẳng hạn bằng cách tô sáng (highlight), ghi Stt theo HSMT…  trên các giấy chứng nhận, giấy phép lưu hành … đính kèm




