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Muc 3. Tiéu chuén danh gia veé ky thuat

Viéc danh gia vé ky thuat can ctr theo cac tiéu chi dat/khong dat quy dinh tai
Béang dudi day.

Nha thau dugc két luan 12 DAT khi tit ca ndi dung dudi day dugce danh gia 1a

“dat”, nha thau dugc két luan 1a KHONG DAT khi ¢6 tir mot ndi dung tr¢ 1én dugc danh
gia la “khéng dat”. Dbi voi tiéu chi danh gia tai Muc 1.2 Chuong V vé dic tinh, ciu
hinh, thong s6 ky thuat ciia hang hoa du thau Nha thau duoc ket luan 1a DAT khi tat ca
cac ndi dung vé dic tinh, cdu hinh, théng sd ky thuat duoc > yéu cau tai Muc 1.2 Chuong
V dugc danh gié 1a “dat”, nha thau duoc két luan 1a KHONG DAT khi ¢6 tir mot ndi
dung tr¢ 1én dugce danh gia 1a “khong dat”.

. a2 Murc d¢ dap ing
TT Noi dung yéu cau Dat Khong dat
(1) (2 3) (4)
1 | Pham vi cung cap
1.1 | Chung 103.}i hang hoa dung | Puing chung loai theo Khong d‘d‘ng chung logi
theo yéu cau yéu cau cua E-HSMT | theo yéu cau cua E-HSMT
1.2 |S6 lugng hang héa du theo | py ;0 luwong theo yéu Khong du s6 heong theo
yéu cau cau cua E-HSMT véu cau cua E-HSMT
1.3 | Céu hinh, ky thudt cua hang Dung chung loai, du s6 | Khong ding chung logi
hoa du s6 lwong, chung loai | lwong theo yéu cau cia | hodc khong dii s6 luong
theo yéu cau E-HSMT theo yéu cau cua E-HSMT
Dic tinh, thong s6 ky thuit
2 | va yéu ciu vé giai phap ky
thuat cia hang héa
bac tinh, thong sb ky thuat | Tt Gt ca cdc tiéu chi chi | Mot hodc nhiéu tiéu chi chi
ctia hang hoa, tiéu chuan san | tiét tai Muc 1.2 Chuong | tiét tai Muc 1.2 Chuong V.
xuét, tiéu chuin ché tao va | V. Yéu cau vé ky thuat | Yéu cau vé ky thuat dwoc
cong ngh¢ dwoc danh gia la “Dat”. | danh gia la “Khong dat”
3 Diéu kién vé thwong mai
cuia hang héa
a1 Tinh phl‘l‘ hop cua hang
hoa du thau:
Hang hoa dy thau ghi 1 cac Cé cung cap day dii Khéng cung cdp day dii
thong tin sau: ky ma | thong tin theo quy dinh. | thong tin theo quy dinh.
hi€u/nhan hi¢u; hang san
xuat; xuat xtr (Tén quoc gia,
ving lanh tho);
12 Piéu kién lwvu hanh cia
hang héa:
Tat ca hang hoa du thau (bao | C6 tdi liéu chitng minh | Khéng ¢é tai liu chirng
gom cd vdt tw tiéu hao s | luuw hanh phdi dwoc | minh lweu hanh phdi dwoc
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Murc d¢ dap ing

TT Ni dung yéu ciu —
Dat Khong dat

(1) (2) ’ 3) , (4) ’
dung cho thiét bi (néu cod)) | cong khai trén hé thong | cong khai trén hé thong
ciia nha thau khong thudc | dich vu cong truc tuyén | dich vu cong truc tuyén
danh muc hang hoa cAm nhap | qudn Iy thiét bi y té ciia | qudn 1y thiét bi y té ciia Bé
khau hodc danh muc hang | B4 Y té truGc thoi diém | Y té trude thoi diém dong
héa khoéng dugc phép luu | déng thau: thau, va/hodc:
hanh tai Viét Nam.
Hang héa du thau 1a trang | i) C6 s6 lwu hanh hodc | i) Khéng c6 sé luu hanh
thiét bi y té phai dugc phép | s6 gidy phép nhdp khau | hodc khéng cé sé gidy phép
lwu hanh trén thi tredng hodc | phit hop véi trang thiét | nhdp khau phii hop véi
duoc phép nhap khau theo | bi y té dy thau va con | trang thiét bi y té dw thau
quy dinh cua Nghi dinh | hiéu luc; hodc $6 lwu hanh va sé gidy
98/2021/Nb-CP ngay 08 phép nhdp khau khéng con
thang 11 nam 2021 cua hiéu luc hodc co quyét dinh
Chinh phu vé viéc quan ly thu hoi;
trang thiét bi y té va Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngay Hodgc:
03 thang 3 nam 2023 cua | Hodc: ii) Khong co bang phan
Chinh phu sira doi, bd sung | ii) C6 bang phén logi la | logi la trang thiét bi y té ddi
mot s6 diéu cua nghi dinh sb | trang thiét bi y té doi | vdi trang thiét bi y té khong
98/2021/ND-CP ngay 08 | vdi trang thiét bi y té |thuéc danh muc phdi cdp
thang 11 nim 2021 cua chinh | khéng thuéc danh muc | phép nhdp khau theo quy
phu vé& quan 1y trang thiét bi | phdi cdp phép nhdp | dinh;
y té&; Thong tu 05/2022/TT- | khdu theo quy dinh.
BYT ciia B6 Y t€ ban hanh Hodc:
ngay 01/8/2022 va cac van iii) La hang hoa thudc
ban phap luat khac lién quan danh muc hang héa cdam
con hiéu luc. Cac tai li€u luu nhap khdu hodc danh muc
hanh phai dugc cong khai hang hoa khong duoc phép
trén hé théng dich vu cong lwu hanh tai Viét Nam dwoc
tryc tuyén quan 1y thiét bi y cdp c¢6 tham quyén cong
té cua BO Y té trudc thoi bo.
diém déng thau;
Nang luc san xgﬁt, kinh
doanh trang thiét bi y té

3.3 | cua nha thau doi véi hang

héa du thau 1a thiét bi y té
B, C, D:

i) Déi véi nha thau khong

i) Doi véi nha thau

i) Déi v6i nha thiu khong
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TT

Noi dung yéu cau

Murc d¢ dap ing

Dat

Khong dat

()

(2)

(3)

(4)

phdi la nha sin xudt: Nha
thiu phai c6 du diéu kién
mua ban trang thiét bi y té
theo quy dinh ctia Nghi dinh
98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé viéc quan ly
trang thiét bi y té va Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nam 2023 cua
Chinh phii stra doi, bo sung
mdt sd diéu cua nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua
chinh phu vé quan 1y trang
thiét bi y té Thong tu
05/2022/TT-BYT cia B Y
té ban hanh ngay 01/8/2022
va cac van ban phap luat
khac lién quan con hiéu luc.

Hoac:

ii) Déi véi nha thiu la nha
sdn xudt: Nha thau phai c6
du diéu kién san xuat ddi voi
trang thiét bi y té san xuét
trong nudc theo quy dinh tai
Nghi dinh 98/2021/NDb-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021
ciia Chinh phu vé viéc quan
1y trang thiét bi y té va Nghi
dinh 07/2023/ND-CP ngay
03 thang 3 nam 2023 cua
Chinh phu stra ddi, bd sung
mét sb diéu cua nghi dinh $6
98/2021/Nb-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cta chinh
pha vé quan 1y trang thiét bi

khong phdai la nha san
xudt: Co6 phiéu tiép
nhdn Ho so céng bo di
diéu kien mua bdn
trang thiét bi y té do co
quan cé tham quyén
cd'p con hiéu lyc;

Hoac:

ii) Doi vi nha thiu la
nha san xudt: Co phiéu
tiép nhin Ho so cong
bo du diéu kién san
xudt doi véi trang thiét
bi y té san xudt trong
nuwoc do co quan co
tham quyén cdp con
hiéu lyc;

phdi la nha sin xudt:
Khéng cé phiéu tiép nhin
Ho so cong bé du diéu kién
mua bdn trang thiét bi y té
do co quan c6 tham quyén
cap dén trudc thoi diém
dong thau hodc cé phiéu
tiép nhdn Hé so cong bo dii
diéu kién mua ban trang
thiét bi y té nhung khong
con hiéu lwc hodc co quyét
dinh thu hoi;

Hoac:

ii) Péi vdi nha thau la nha
san xudt: Khong cé phiéu
tiép nhdn Hé so cong bo dii
diéu kién san xudt doi véi
trang thiét bi y té san xudt
trong nudc do co quan co
tham quyén cap hodc cé
phiéu tiép nhdn Ho so cong
b6 du dieu kién san xudt
doi vé6i trang thiét bi y té
sdn xudt trong nudc nhung
khong con hi¢u lyc hodc co
quyét dinh thu hoi;
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TT

Noi dung yéu cau

Murc d¢ dap ing

Dat

Khong dat

()

(2)

(3)

(4)

y t&; Thong tu 05/2022/TT-
BYT cta BO Y té ban hanh
ngay 01/8/2022 va cac van
ban phap luat khac lién quan
con hiéu luc.

Tién dd cung cAp hang héa:

< 90 ngay ké tir ngay hop
dong c6 hiéu lyc.

<90 ngay

> 90 ngay

Két qua thwe hién hop
dong cua nha thau

Dbi v6i goi thau cung cap
hang hoéa, EPC, EP, PC, chia
khoéa trao tay theo quy dinh
tai Diéu 19, Diéu 20 Nghi
dinh s 214/2025/ND-CP
ngay 04/08/2025

Nha thau khéng c6
hanh vi vi pham Diéu
19, Piéu 20 Nghi dinh
s6  214/2025/ND-CP
ngay 04/08/2025 tir
ngay 01/01/2023 dén
ngay c6 thoi diém dong
thau

Nha thau c6 hanh vi vi
pham Diéu 19, Diéu 20
Nghi dinh s6
214/2025/ND-CP ngay
04/08/2025 tir ngay
01/01/2023 dén ngay c6
thoi diém dong thau

Cac yéu cdu vé cung cép
vat tw tiéu hao (néu co),
phu tung, phu kién thay thé
cia hang hdéa va dich vu
bao tri, bao dudng thiét bi
sau bao hanh

6.1

Cung cap vit tu tiéu hao (néu
c0), phu tung, phu kién thay
thé trong thoi gian it nhat 08
nim sau ban hang. C6 biéu
gia chi tiét vat tu tiéu hao
(néu c0), phu tung, phu kién
thay thé;

Padp img day dii

Khéng dap vmg day di

6.2

C6 biéu gia chi tiét dich vu
bao tri, biao dudng thiét bi
sau bao hanh;

Padp img day di

Khéng dap vmg day di

Ké hoach dao tao, hwéng
din sir dung

C6 ké hoach dao tao, hudng
dan st dung thiét bj phu hop

C6 ké hoach ddo tao,
hwéng dan sir dung
thiét bi dir thau hop 1y,

Khéng c6 ké hoach dao
tao, huéng dan sir dung
hodc ¢6 ké hoach nhung
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Murc d¢ dap ing

TT Ni dung yéu ciu —
Dat Khong dat
(1) 2 () | @ |
vo1 quy mo, tinh chat ctia géi | kha thi, phu hop voi dé | khong phu hop voi va tien
thau. xudt vé va tién dp cung dé cung cdp hang héa
cdp hang héa

Kha niing thich img vé dia
8 ly, moi trwong va tac
dong doi véi moi truong

Khoéng ¢6 hodc co6 cam két

8.1. C6 cam két tat ca hang | nhung khong QQy da ndi

Kha ning thich ing vé dia 1y | hoa chao thau hoan toan | dung nhu yéu cau
thich tmg vé dia ly

C6 cam két tat ca hang | sau:

Mot trong céc truong hop

o hoa chao thiu khong c6 | 1. Khong co cam két hofic
Tac dong doi voi mdi trudng | 4nh  hueng dén moi C6 cam két nhung khong

8.2. | va bién phap giai quyét (néu treomg, Truong hop anh day du noi dung nhu

cd) huong dén moi truong yeu cau. ‘ .
phai c6 d& xuit bién 2. Nha t.}}au .chaor t%lau

s e £ trang thi€t bi cd6 anh

phap giai quyet huéng dén médi truong

nhung khong d&  xuét

bién phép gidi quyét.

Tat ca cée tiéu chi téng C6 mét hodc nhiéu tiéu chi
quat dwoc danh gia la tong quat dwoc danh gida
KET LUAN “Dat” la “Khong dat”

DAT KHONG PAT

Ghi chii: Trong qud trinh déanh gid E-HSDT, khi diroc Chii dau tw yéu cau, nha thau
diege phép bé sung, lam ré cdc tai liéu doi voi cdc tiéu chi danh gid 1; 2; 3; 4; 5, 6, 7; 8
dwege lam 16 nhung khong lam thay doi ban chdat E-HSDT di nép. Truong hop nha thau
khong bo sung, lam ré tdi liéu trong khodng thoi gian theo yéu cau cia Chit dau tw hodc
c6 bé sung, lam ré nhung khong dap vng yéu cau thi E-HSDT cua nha thau dwoc danh
gid la khong dap iing yéu cau vé ky thudt va bi logi.

() Nha thau cung cdp s6 luu hanh hodc gidy phép nhdp khéau hodc tai liéu khdc cé
gid tri tuwong duong:

- Déi véi trang thiét bi y té loai A, B: S6 cong bo tiéu chudan dp dung doi voi
trang thiét bi y té thudc loai A, B.

- Doi véi trang thiét bi y té, vt tw loai C, D:

+ Néu la hang héa nhdp khéu phdi c6 s6 déing ky luwu hanh hodc gidy phép nhdp khau
ciia B Y té doi véi hang héa dwoc quy dinh tai Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay
01/08/2022 (Truong hop trang thiét bi y té di thau khéng thudce danh muc yéu cau phdi cé
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s6 dang ky hodc gidy phép nhdp khdu thi nha thau cung cdp bang phan logi trang thiét bi
y té dwoc B Y té cong khai trén céng théng tin dién tir va To khai hdi quan (néu co’))

+ Doi vé6i trang thiét bi y té san xuat trong nwéc: Nha thau phdi cung cdp glay
phép luu hanh ciia san pham do B Y te cdp con hiéu lc (triv truong hop nha thau cé

tai liéu chimg minh mdt hang dw thau nam ngodi quy dinh phdi c¢é gidy chimg nhdn lheu
hanh,).



