Muc 3. Tiéu chuén danh gia vé ky thuat

Panh gia theo phuwong phap dat/khong dat:

E-HSDT duoc danh gia 1a dap tmg yéu cau vé ky thuat khi c6 tat ca cac tiéu chi
téng quat déu duoc danh gia 1a dat.

Mirc d§ dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
1 Yéu ciu vé hang héa dy thau
Ph . X , . Co pham vi
am vi cung cap: Cé6 pham vi cung X A
A s , Au 6 | cAp dap tmg yeu | SUn8 c4p khong
11 Néu rd ’ten~ hé'l’l\’lg }‘10a du tllau, 80 p day dap tng yéu ciu
lugng, ky ma hiéu hang héa, hang san | cau tai chuong tai chuone TV -
it, nudc san xu IV - E-HSMT | 5
Xuat, nuoc san xuat. E-HSMT
Chat luong hang hoa:
Tf)éln l?cf) hél}ll% hoa dém}lféo mfri 1000;%), Vin ban cam két \;(e;lrg Eandzar?nll(et
12 bE}O dar‘n ct at lu:?‘ng theo :cleu ‘Achuar} dap Gng yéu ciu hong dap ung
cua nha san xuat nhu yéu cau tai , yéu cau cua E-
. ; cua E-HSMT
Khoan 1.2, Muc 1, chuong V cuia E- HSMT
HSMT.
Yéu cau vé dic tinh, thong sO ky thuat
1.3 | cua hang hoa, tiéu chuan san xuat tiéu
chuén ché tao va cong nghé, xuat xi.
Hang hoa du thau phai dap Gng yéu
cau vé tinh hop 1¢ va dam bao dugc
luvu hanh hop phap tai Viét Nam phu
hop theo quy dinh tai Nghi dinh s6| ., . . N
1311 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 va | PP imgyéucau | Khong dap ung
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023 (d61 voi cac hang hoa la
trang thiét bi y te)
Céc yéu gﬁu ky thuat chung cua hang
hoa du thau:
- Bdo dam kha nang cung ung day du
hang hoa néu tring thau. _Hang hoa oo L
cung cip dam bao yéu cau vé chit Nha thau co nol Cam ketAco not
1.3.2 dung cam két dap | dung khong dap

lugng.

- Déng goi, van chuyen Theo tiéu
chuan ctia nha san xuat.

- Bdo quan hang hoéa: Theo quy dinh
cta nha san xuat.

ung yéu cau

ung yéu cau




Mirc d§ dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
- Thyc hién d6i tra 1:1 v6i trudng hop
sau:
+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém
khong phu hop véi dac tinh k§ thuat
da chao thau.
+ Truong hop hang hoa bi 16i, bi hong
hodc ¢ cac khuyét tat nay sinh c6 thé
din dén nhiing bét lgi trong qué trinh
sir dung binh thuong cua hang hoa do
16i ctia nha thau hodc khi c6 thong bao
thu hoi ciia co quan c6 thim quyén.
Khong mo ta
hoac mo ta
M6 ta chi tlet day du va dap ung yéu | MO ta day du va khong day du
cau chi tiét vé dic tinh, théng sb ky | dap ung yéu cau hodac c6 noi
1.3.3 | thuat quy dinh tai Béang chi tiét| chi tiét vé dac | dung khong dap
Khoan 1.2, Muyc 1, chuong V ctia E- | tinh, thong s6 k¥ ng yéu cau chi
HSMT thuat tiét vé dac tinh,
thong s6 k§
thuat s6 k¥ thuat
Catalogue, tai
liéu ky thuat va
Catalogue, tai liéu ky thuat va cac tai cac t A 11¢u b? tro
A1 A R , X1 , cua hang san
liéu b trg cia hang san xuat/hang chu [ .
r L T . , . L xuat/hang chu so A .
1.3.4 | 50 hup hang hoa chung minh dap g | =y pyng gy | KhONE ddp ung
chi tiét vé dac tinh, thong s6 k¥ thuat . . , yéu cau
. o oA , ching minh dap
quy dinh tai Bang chi tiét Khoan 1.2, (g chi tit vé vé
Muc 1, chuong V cia E-HSMT diic tinh, thong s 5
ky thuat dap ung
yéu cau
1.4 | Tinh hop 1€ cta hang hoa
Hang héa tham dy thau duoc san xut
boi cac nha san xudt phai dat tiéu Tai liéu chim
chuén quan ly chat lugng ISO 13485, | Tai liéu chimg 1h Khé d,g
1.4.1 | 1SO 9001 hodc twong dwong ddi voi | minh dap Gng | TR0 Xhong dap
timg chung loai hang héa cu thé theo | yéu cau E-HSMT ungEy;}lSﬁl,}cua

quy dinh tai Bang chi tiét Khoan 1.2,
Muc 1, chuong V cia E-HSMT.




Mirc d§ dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
Cam két cung cép khi giao hang:
- Ban gbc hoic ban sao cO chung thuc
hodc cong chung: Gidy chiing nhan
xuat xir CO hodc tai liéu tuong duong.
- Ban gdc hoidc ban sao c6 chimg thyc
hodc cong chung: Gidy chiing nhan n
chat luong CQ hoac tai liéu tuwong | Noidungcam I]jé(il d(;unlfh%anm
1.4.2 | duong. két dap img yéu | o P XIONE
. . ) ) Au E-HSMT ung y€u cau E-
- To khai Hai quan, danh sich dong | Cau HSMT
g01, hoa don thuong mai (Invoice) (co
xé}c nhan sao y cua don \{j nhap khau,
do1 voi hang hoa nhap khau)
- Tai liéu hudng dan sir dung va bao
tri va huéng dan sura chira ban tiéng
Viét va tiéng Anh khi giao hang
Tién do cung cip hang hoa, giai phap
2 ky thuat, bién phap td chitc cung cap
hang hoa
Tién d6 cung cép hang héa: <2 thang ?é cam két dap I?h()r’lg ?6 cam
2.1 e ) . ung yéu cau E- | két dap ung yéu
Tién d6 lap dat hang hoa: < 15 ngay HSMT ciu E-HSMT
Dé xuit giai phap
cung cap hang
hoa phu hop kha
thi (t0i thi€u
gom: dé xuat
hang héa cung
ng phu hop, vat cre 1o
tur linh kién 1dp thﬁ;?‘ gilfeip 1;{1
Tinh hop 1y va hiéu qua kinh € ctia | dat (néuco), kg | " len P
2.2 | cac giai phap ky thudt, bién phap t6 | su phu hop tham A han h(')%l
churc cung cap, hang hoa. gia lap dat, khélf;lg phgﬁ hop

huéng dan, dao

tao, van chuyén,

bdo quan hang
hoa, quy trinh lip
dat cua nha thau,

cac yéu cau vé
diéu kién lap dat,

van hanh ...)

va hi¢u qua.




Mirc d§ dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
3 Yéu cau d6i v6i nha thau
Nha thau da thyc hign cong b6 d diéu
ki€n san xuat hodc mua ban trang thict
31 bi y t& theo quy dinh tai Nghi dinh s6 | Dap tng theo yéu | Khong dap img
’ 98/2021/Nb-CP ngay 08 thang 11 cau theo yéu cau
ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly
trang thiét b1 y té.
4 Kha ning thich Gng va tac dong ddi
vo1 moi trudng
C,am ket hang Vin ban cam két
‘ hoa dugc cung Kkhone d4n @
4.1 Kha nang thich ung vé dia ly cap hoan toan ~ong dap tng
thich Gmg vé dia yeu cau cua E-
, ’ HSMT
ly.
N | Camkethang i b cam két
Hang hoéa duoc cung cap cd anh | hoa dugc cung o .
\ . an A NS Y A . khong dap ung
4.2 | huong tac dong dén moi truong va de | cap khong cd anh Al X,
£ 2 n SRRy X . L oan yéu cau cua E-
xuat bién phéap giai quyét huong tac dong
£ e HSMT
dén mo1 truong.
5 Muc d6 dap tng cic yéu ciu bao
hanh, bao tri bao dudng
Thoi gian bao hanh: theo tiéu chuan - %
, < X A N Van ban cam két
cua nha san xuat nhung khong it hon | N&i dung cam o .
. 2 . a1 . APV N khong dap ung
5.1 12 thang ké tir ngay hang hoa duogc | keét dap ung yéu Al X
\ . A \ A yéu cau cua E-
ban giao, nghiém thu dua vao su | caucua E-HSMT
HSMT
dung.
- Pinh ky thuc hién bao tri trong thoi
gian bao hanh: Theo quy dinh cta nha
san xuat nhung to6i thiéu 03 lan/nam.
- Thoi gian thuc hién stra phfra hOi_'l,C o o
thay thé hang hoéa c6 khiém khuyét tha th?u pha1Ac0 Vin ban khong
5 | trong thoi gian bao hanh: Trong vong | Van ban thuyet dap tmg yéu cau
24 gid sau khi nhan dugc théng bao mmhA Ph‘i hop cua E-HSMT
hong ctia bén mua (thong bao qua dién yeu cau

thoai, fax hodc van ban), bén ban phai
cur can bd k¥ thuat toi sua chita va dua
ra giai phap xu ly. Trong truong hop
nha thau khong khic phuc duoc ngay




Mirc d§ dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
hong hoc cua hang hoa thi phai c6
bién phap thay thé tam thoi trong
vong 72 gio dé hé thong hoat dong
binh thuong, khong anh hudng téi
hoat dong cua Truong. Truong hop
nha thau khong dap tmg dugc viée bao
hanh thi Chu dau tu c6 quyén thué nha
thau khac thuc hién. Toan bd kinh phi
thué do nha thau chi tra.
Co danh sach Khong c6 danh
C6 danh sich cong viéc bao dudng con% vige bio S?Ch cczng viee
>3 theo khuyén cao Nha san xuat dudng theo bao dutng theo
y ' khuyén cao Nha | khuyén cdo Nha
san xuat. san xuat.
Cam két cung cép vat tu tiéu hao va Vin ban cam két Vin ban cam két
phu tung thay thé toi thi€u: 8§ ndm va | ,, Al A khong dap ung
5.4 . : dap ung yéu cau 3
’ khong thay doi gia it nhat 5 nam sau ctia ELHSMT yéu cau cua E-
bao hanh. HSMT
o | KON DAY
(Khi tht ca cac | (Khicobatky

KET LUAN

tiéu chi dugc
danh gia la
“Dat”).

01 tiéu chi
dugc danh gia
l1a “Khong
dat”)




