3.2. Panh gia theo phuwong phap dat/khong dat:

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

Mirc do dap ing

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
1 Yéu cau vé hang héa du thiu
Pham vi cung cap: C6 pham vi cung Cop P ari Vi
3 . A gr ~. 3 | cung cap khong
1.1 Néu 10 tén hang hoéa du thau, so luo‘ng, cap dap ng y€u cau dap tng yéu cAu
ky md hiéu hang hoéa, hang san xuat, | taichuongIV-E- = = °% o
Jna meu, HSMT ; v
nuoc san xuat. E-HSMT
Chit lwong hang héa:
Toan b hang héa dam bao moi 100%, |  Van ban cam ket k\gi“fdll’;‘: ol
1.2 | bao dam chat lugng theo ti€u chuan cua dap tmg yéu cau cua e véu ce%u cga
nha san xuat nhu yéu cau tai Khoan 1.2, E-HSMT gE}iHSMT
Muc 1, chuong V cia E-HSMT.
Yéu ciu vé dic tinh, thong 50 ky thuit
13 cia hang hoa, tiéu chuan sin xuat,
’ tiéu chuan ché tao va cong nghé, xuat
Xtr.
Hang hoa du thau phai dap ng yéu cau
v€ tinh hop 1€ va dam bao duoc luu
hanh hgp phéap tai Viét Nam phu hop
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 o e
1310 080021/ND-CP ngay 08/11/2021 va| Papumgyéucau | Khongddp img
Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2023 (d61 vdi cac hang hoa la trang
thict bi y te)
Céc yéu péu ky thuat chung cua hang
hoa du thau:
- Bao dam kha nang cung tng day du
hang hoa néu trung thau. Hang hoa cung s o
chp dam bao yéu cau vé chit luong. Nha thau condi | Cam ket c6 noi
1.3.2 dung cam két dap | dung khong dap

- DPong gb1, van chuyén: Theo ti€u
chuan cua nha san xuat.

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

- Thyc hién d6i tra 1:1 véi trudng hop

ung yéu cau

ung yéu cau




Mirc do dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
sau:
+ Hang hoa kiém tra va thir nghiém
khong phu hop voi déc tinh ky thuat da
chao thau.
+ Truong hop hang hoa bi 161, bi hong
hgeflc (;(') cac khuyét tat nay sinh co thé
dan dén nhiing bat loi trong qué trinh su
dung binh thuong cua hang hoa do 161
cua nha thau hodc khi c6 thong bao thu
hoéi cia co quan c6 tham quyén.
Khong mo ta
hoac mo ta
Az Ak an s s khong day du
M6 ta chi tlet day du va dap ung yéu | Mo ta day du va dap PN
, N . X hoac c6 noi
133 cau chi tiét vé dic tinh, thong s6 ky | ung ylu cau chi tiét dune khone d4
27 | thuat quy dinh tai Bang chi tiét Khoan | vé dic tinh, thong s6 mn & cu ca%l ChI:I)
1.2, Muc 1, chuong V cia E-HSMT k¥ thuat 5
tiét vé dac tinh,
thong sO k§
thuat so ky thuat
Catalogue, tai li¢u
oAl e A« .| k¥ thuat va céc tai
Catalogue, tai liéu k¥ thuat va cac tai| ... | x . 1~
A LA ) 1~ , fon , | 1liéu bo trg cua hang
liéu bo tr¢ cua hang san xuat/hang chu | |, Lo . o
L Ton , , . L san xuat/hang chu so o .
s0 hitu hang hoa ching minh dap ung | - . ., , . Khong dap ung
1.3.4 C A e A Z 1~ ~. | hiru hang hoa chung o A
chi tiét vé dac tinh, thong s6 k¥ thuat . > : yéu cau
: C . f minh dap ung chi
quy dinh tai Bang chi tiét Khoan 1.2, | . » & .. %,
Muc 1, chuong V cia E-HSMT tiét vé vé dic tinh,
T thong so ky thuat
dap tng yéu cau
1.4 | Tinh hgp 1€ ciia hang hoa
Hang hoa tham dy thau duoc san xuﬂét
boi cac nha san xuat phai dat tiéu chuan Tai lieu chim
quan ly chat lugng ISO 13485, ISO | Tai li€u chirng minh A £
< IS . A A minh khong dap
1.4.1 {9001 hodc tuong duong do61 véi ting | dap ung yéucau E- | | A Ao
\ o . 2 ung yéu cau cua
chung loai hang hoa cu thé theo quy HSMT E-HSMT
dinh tai Bang chi tiét Khoan 1.2, Muc 1,
chuong V cua E-HSMT.
14 | Cam ket cung cap khi giao hang: Noi dung cam két | Noi dung cam

- Ban gboc hodc ban sao c6 ching thuc

dap tmg yéu cau E-

két dap khong




Mirc do dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
hodc céng ching: Gidy chirng nhan xuét HSMT g yéu cau E-
xtr CO hodc tai liéu tuong duong. HSMT
- Ban gbc hoidc ban sao ¢ chung thyuc
hodc cong ching: Giday ching nhan chat
lugng CQ hodc tai li¢u tuong duong.
- To khai Hai quan, danh sach dong goi,
hoa don thuong mai (Invoice) (co xac
nhan sao y cta don vi nhap khau, d6i
v6i hang hoa nhap khau)
- Tai liéu hudng dan sir dung va bao tri
va hudng dan sua chita ban tiéng Viét
va tieng Anh khi giao hang
Tién do cung cap hang hoa, giai phap
2 ky thuat, bién phap to chirc cung cap
hang hoa
Tién d6 cung cép hang héa: <2 thang C6 cam két dap tng Khong c6 cam
2.1 e ) . &u cAu E-HSMT két dap ing yéu
Tién d6 lap dat hang hoa: < 15 ngay y ciu E-HSMT
bé xué}t giai phap
cung cap hang hoa
phu hop kha thi (toi
thiéu gom: de xuat
hang hoa cung tng
phu hop, vat tu linh Giai phap ky
Tinh hop 1y va hi¢u qua kinh té cua cac 1§1¢n lap dat ‘(neu thuxat, b,len phap
e T SO LR c6), k¥ su phu hop to chirc cung
2.2 giai phap k¥ thuat, bi¢én phap t6 chirc SO £ 1+ .
cung cdp. hang héa tham gia lap dat, cap hang hoa
’ ' hudng dan, dao tao, | khong phu hop
van chuyén, bao va hi¢u qua.
quan hang hoa, quy
trinh lap dat ctia nha
thau, cac yéu cau vé
diéu kién lap dat,
van hanh ...)
3 Yéu cau ddi véi nha thau
- Nl}é t}}éu daA thl}’(i hién c()n,g bo du diiu Dép l’mg‘theo yéu Khong dap 1"1:ng
. ki€n san xuat hodc mua ban trang thiét ciu theo yéu cau

bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6




Mirc do dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vé quan ly trang
thict bi y te.
4 Khi ning thich wng va tic dong doi
véi moi truong
Cam két hang hoa Vién ban cam
4.1 | Kha ning thich img vé dia Iy duoc cung cdp hoan | ket khong ddp
toan thich ung vé dia | ing yéu cau cua
ly. E-HSMT
Cam két hang héa -
\ . .. . z Vian ban cam
Hang hoéa dugc cung cap cd anh huong dugc cung cap e 1yn ,
A X as. A U S o . 2 \ két khong dap
4.2 | tac dong dén moi truong va dé xuat bién | khong c6 anh huong | , Al X
R X . an i _A.- | ng yéu cau cua
phap giai quyeét tac dong dén moi E-HISMT
truong.
5 Mirc do dap wng cdc yéu cdu bio
hanh, bdo tri bao dudng
Thoi gian bao hanh: theo tiéu chuan cia N X Vian ban cam
N X A Noi dung cam ket SR ,
nha san xuat nhung khong it hon 12| _, ~, A A ket khong dap
5.1 , 2 N , .| dap tng yéu cau cua | |, Al X
thang ké tor ngay hang hod dugc ban E-TISMT ung y€u cau cua
giao, nghiém thu dua vao sur dung. E-HSMT
- Pinh ky thuc hién bao tri trong thoi
gian bao hanh: Theo quy dinh cua nha
san xuat nhung toi thiéu 03 lan/nam.
- Thoi gian thyc hién sta chira hodc
thay thé hang hdéa c6 khiém khuyét
trong thoi gian bao hanh: Trong vong 24
gi0 sau khi nhan dugc thong bao hong
clia bén mua (thong bao qua dién thoai, | Nha thau phai c6 Vin ban khong
52 fax hodc van ban), bén ban phai cur can | van ban thuyét minh dap tmg yéu can
bo ky thuat toi sira chita va dua ra giai | phu hop yéu cu ctia E-HSMT

phap xir 1y. Trong truong hop nha thau
khong khic phuc duoc ngay hong hoc
cua hang hoéa thi phai c6 bién phép thay
thé tam thoi trong vong 72 gid dé hé
thong hoat dong binh thuong, khong dnh
huong téi hoat dong cua Truong.
Truong hop nha thau khong dap tmg
dugc viéc bdo hanh thi Chi dau tu c6




Mirc do dap ung

TT Noi dung danh gia
Dat Khong dat
quyén thué nha thau khéc thyc hién.
Toan bd kinh phi thué do nha thau chi
tra.
Co6 danh sach cong K’h(A)ngAc(') da}l}h
53 Co6 danh sach cong viéc bao dudng theo | viéc bao dudng theo S‘:‘Ch cong viee
| khuyén cdo Nha san xuét. khuyén céo Nha san | bao dudng theo
XUAt. khuyén cao Nha
san xuat.
Cam két cung qép vat tu ti€u hao va phu | Van ban cam két \ién b:ém cam
54 | ting thay thé ti thiéu: 8 nam va khong | dap ing yéu chu cua | Ketkhong dép
thay doi gia it nhat 5 nam sau bao hanh. E-HSMT ung ycu cau cua
E-HSMT
PAT KHONG PAT
. ] A s Khi ¢é bat ky
KET LUAN (Khi tat ca cdc tiéu ( " ‘
| chi dwoc danh gid la 01 lieu Chl’deOC
“Pat”), danh gia la

“Khong dat”)

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




