Mục 3. Chương III. TIÊU CHUẨN ĐÁNH GIÁ E-HSDT
BẢNG ĐÁNH GIÁ KỸ THUẬT
3.2. Đánh giá theo phương pháp đạt/không đạt:
Tiêu chí tổng quát được đánh giá là “đạt” khi tất cả các tiêu chí chi tiết cơ bản được đánh giá là “đạt” và các tiêu chí chi tiết không cơ bản được đánh giá là “đạt”. E-HSDT được đánh giá là đáp ứng yêu cầu về kỹ thuật khi có tất cả các tiêu chí tổng quát đều được đánh giá là đạt, theo bản nội dung yêu cầu đánh giá sau:
Nếu nhà thầu cam kết danh mục dự thầu không phải là TBYT, thì không đánh giá theo các tiêu chí đánh giá của TBYT (Giấy ủy quyền bán hàng, phiếu tiếp nhận, phân loại, công bố, ISO 13485, v.v..)
	Tiêu chí đánh giá
	                              Danh mục hàng hóa

Nội dung yêu cầu
	Mức độ đáp ứng

	
	
	Đạt
	Không đạt

	I
	Yêu cầu chung
	 
	 

	1.1
	Hàng hóa phải đảm bảo mới 100%, sản xuất từ năm 2025 trở đi có nhãn dán đầy đủ thông tin theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn mác hàng hóa.
	Có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT
	Không có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT

	1.2
	Phạm vi cung cấp: Nêu rõ tên hàng hóa dự thầu, số lượng, ký mã hiệu hàng hóa, quy cách đóng gói (nếu có), hãng sản xuất, nước sản xuất.
	Có phạm vi cung cấp đáp ứng yêu cầu tại chương IV – E-HSMT
	Có phạm vi cung cấp không đáp ứng yêu cầu tại chương IV – E-HSMT

	1.3
	Tiến độ cung cấp: ≤ 07 ngày (hoặc trong vòng 02 ngày đối với trường hợp khẩn cấp) kể từ khi tiếp nhận thông tin yêu cầu của Chủ đầu tư (bằng email, fax nhà thầu cung cấp khi ký hợp đồng).
	Có tiến độ cung cấp đáp ứng yêu cầu tại chương IV – E-HSMT
	Có tiến độ cung cấp không đáp ứng yêu cầu tại chương IV – E-HSMT

	1.4
	Tính hợp lệ của hàng hóa
	 
	 

	1.4.1
	Đối với hàng hóa nhập khẩu Cam kết cung cấp tài liệu chứng minh thủ tục thông quan khi giao hàng
	Có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT
	Không có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT

	A
	Hàng hóa là thiết bị y tế
	 
	 

	1.4.2
	Giấy phép hoặc Giấy ủy quyền bán hàng của nhà sản xuất, đại lý phân phối hoặc Giấy chứng nhận quan hệ đối tác hoặc tài liệu khác có giá trị tương đương
	Có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu E-HSMT hoặc có cam kết cung cấp trước khi ký hợp đồng
	Không có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu của E-HSMT và không có cam kết cung cấp trước khi ký hợp đồng

	1.4.3
	Bản kết quả phân loại thiết bị y tế hợp lệ 
	Có bản kết quả phân loại thiết bị y tế hợp lệ.
	Không có bản kết quả phân loại thiết bị y tế hợp lệ.

	1.4.4
	Số lưu hành/ Giấy phép nhập khẩu, cụ thể: 
Điều kiện lưu hành hàng hóa: Đáp ứng một trong hai điều kiện sau: Số lưu hành hoặc Giấy phép nhập khẩu.
* Số lưu hành: 
- Đối với thiết bị y tế thuộc loại A, B: 
+ Số công bố tiêu chuẩn áp dụng thiết bị y tế.
- Đối với thiết bị y tế thuộc loại C, D: Cung cấp một trong số các tài liệu sau:
+ Số đăng ký lưu hành/ giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
[bookmark: _GoBack]* Giấy phép nhập khẩu (đối với thiết bị y tế thuộc danh mục phải cấp giấy phép nhập khẩu theo quy định tại Nghị định 98/2021/NĐ-CP, sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025).
	Có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu E-HSMT
	Không có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu của E-HSMT

	1.4.5
	Tiêu chuẩn chất lượng hàng hóa
- Hàng hóa tham dự thầu được sản xuất bởi các nhà sản xuất phải đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 hoặc chứng nhận lưu hành của Bộ y tế hoặc tương đương.
	Có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu E-HSMT
	Không có tài liệu chứng minh đáp ứng yêu cầu của E-HSMT

	B
	Hàng hóa không phải là thiết bị y tế
	 
	 

	1.4.6
	Cam kết hàng hóa không phải là thiết bị y tế và chịu trách nhiệm trước pháp luật về nội dung nhà thầu giải trình.
	Có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT
	Không có văn bản cam kết đáp ứng yêu cầu của E-HSMT

	II
	Yêu cầu kỹ thuật chi tiết
	 
	 

	2.1
	Đặc tính, thông số kỹ thuật của hàng hóa.
	Đáp ứng các nội dung như yêu cầu tại Điểm 2.2. Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết trong Phần 2 - Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật, E- HSMT
	Không đáp ứng một hoặc nhiều nội dung như yêu cầu tại Điểm 2.2. Yêu cầu về kỹ thuật chi tiết trong Phần 2 - Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật, E- HSMT

	III
	Các yêu cầu khác
	 
	 

	3.1
	Có cam kết theo mẫu tại Phụ lục 3 - Chương V. Yêu cầu về kỹ thuật
	Có bản cam kết với đầy đủ nội dung theo Mẫu tại Phụ lục 3
	Không có bản cam kết hoặc có nhưng không đáp ứng đầy đủ nội dung theo Mẫu tại Phụ lục 3

	3.2
	[bookmark: _Hlk225922511]Nhà thầu cung cấp số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế 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 (sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023, Nghị định số 04/2025/NĐ-CP ngày 01/01/2025)
	Có số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP
	Không có số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán thiết bị y tế theo quy định của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP

	 
	KẾT LUẬN
	ÐẠT
(Khi tất cả các yêu cầu chi tiết được đánh giá là “Ðạt”)
	KHÔNG ÐẠT
(Khi có bất kỳ 01 tiêu chí chi tiết được đánh giá là “Không đạt”)



