Muc 3. Tiéu chuan danh gia vé ky thuat
3.2. Panh gia theo phwong phap dat/khong dat':

- Banh gia theo phuong phéap dat/khong dat:

- Tiéu chuan danh gia vé k¥ thuat cta nha thﬁu st dung phuong phap danh gia
thqo ti€u chi “dat”, “khéng dat”. Viéc danh gia vé k¥ thuat dugc thuc hién theo tirng
phan hang héa ma nha thau tham du.

- E-HSDT duoc danh gia 1a dap ing yéu cau vé ky thuat khi c6 tat ca cac tiéu
chi déu duoc danh gia 1a dat.
- E-HSDT duoc danh gid 1a dat yéu cau vé ki thuat duoc tiép tuc xem xét vé
tai chinh.

Tiéu chuan danh gia vé ky thuat:
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Truong hop nha thau dugc danh gid 1a KHONG DAT thi khong dugc xem xét, danh gia
budc tiép theo.

Luuy:

- Truong hop nha thau khong dé xuat cu thé ky ma hiéu (néu c6), nhan hiéu, xuét
xt, hing san xuét thi E-HSDT cuia nha thau khéng duoc xem xét, danh gia (nha thau
khong dugc tham chiéu t&i cac ndi dung khéc trong E-HSDT ma phai dé xuat cy thé
tai Mau s6 10B Chuong IV). Truong hop c6 su sai khac gitta thong tin ké khai trong
Mau s6 10B Chuong IV so véi tai liéu dinh kém thi thong tin trong Mau s6 10B 1a
o 8O dé xem xét, danh  gia, trur truong hop ky ma hiéu (néu c0), nhan hiéu, hang san
xuat ké khai tai Mau s6 10B (webform trén hé thong) khong ton tai trén thi truong.

- Truong hop nha thau chao nhiéu hing san ant cho mot don vi tinh cta hang hoa
(mdt cai, mot chiéc...) thi E-HSDT cua nha thau khong dugce xem xét, danh gia.

- Céach ghi model/ma ky hiéu cta hang héa du thau:

+ Truong hop téng s6 ky tu (da bao gom ky ty tréng va dau cach) cua cac model/ma
ky hiéu dy thau doi voi tung phan hang hoa dudi 2000 ky tu: Nha thau phai liét ké
cu thé cac model/ma ky hiéu.

+ Trudng ‘géng ,sé ky tu (da bao gom ky tu trong va dau cach) cua cac model/mé ky
hi¢u dy thau doi voi ting phan hang hoa > 2000 ky ty: Nha thau mé hoéa model/ma
ky hi¢u va phai chu thich cach ma héa dé thé hién cu thé model/ma ky hi¢u. Vi du:
VSA-xxx05TP; VSA-xxx10TP; VSA-xxx15TP; VSA-xxx20TP; VSA-xxx25TP;
VSA-xxx30TP; VSA-xxx35TP; VSA-xxx40TP; VSA-xxx45TP; VSA-xxx50TP;

VSA-xxx55TP; VSA-xxx60TP; (xxx= 100, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300,
325, 350, 375, 400, 425, 450, 475, 500).

Ghi chu:
(D: Tai liéu chirg minh tinh hop 1€ cia hang héa duoc quy dinh nhu sau:

- Hang hoéa c6 xuat x@ nguén gdc 16 rang di v6i hang hoa chao thau (may chinh va
phu kién theo may, thiét bi phu tro....): ky mé hiéu (model), nhan mac hang hoa,
hang san xuat nudc san xuat..

- Tai liéu k¥ thuat hodc Catalogue thé hién dy du cac thong sb ki thuat d6i voi cac
thiét bi ctia goi thau ( Nha thau phai dam bao tinh chinh xac trong thong tin vé chét
lugng, chi tiét k§ thuat hang héa cia minh). Tat ca cac ban chup tai liéu dinh kém E-
HSDT, khi c6 yéu cau thi nha thau phai xuat trinh ban chinh dé déi chiéu)

1. B6i v6i hang héa 14 thiét bi y té:

- Ban phén loai phai dugc cong bd trén cong thong tin cia Bo Y té 6 tinh trang “con
hiéu luc”;



- Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 con hiéu lyuc (Dél
v6i truong hop Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485 hét
hiéu luc trudce thoi dlem dong thau, nha thau can cung cap cac tai liéu chimg minh
hang hoa duoc san xuét trong thoi gian con hiéu luc cua gidy chimg nhan dat tiéu
chuan quan 1y chat luong ISO 13485 va dam bao du sO lugng cung ng theo yéu
cau cia E-HSMT nhu yéu cau bd sung thé kho thé hién xuat nhap ton hang héa du
thau va hoa don mua véo, ban ra twong (ng);

- B6i voi thiét b y té loai A, B: S6 cong bd tiéu chuan ap dung dbi véi thiét bi y té
thudc loai A, B hodc phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan 4p dung thiét bi y té
thugc loai A, B dugc cong b trén cong thong tin cia BO Y té & trang thai “con hi¢u
luc” (Thiét bi phai c6 s6 luu hanh tai Viét Nam va phai dap tmg yéu cau tai nghi
dinh 98/2021/ND-CP va cac quy dinh cia B6 Y Té khi thyc hién ding ky sé luu
hanh)

- Béi véi thiét bi y té loai C, D:

+ Néu 1a hang hoa nhap khau: S6 gidy ching nhan dang ky luu hanh d6i v4i hang
hoa dugc quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 trir trudng hop
thiét bi y té& du thau thudc quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 76 Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 (stra d6i tai khoan 1 Piéu 1 Nghi dinh s6
04/2025/NDB-CP ngay 01/01/2025).

+ Pbi vai thiét bi y té san xuét trong nude: Gidy chimg nhan ding ky Ivu hanh do
BoY té cép con hiéu luc (trir truong hop nha thau c6 tai liéu chimg minh mat hang
du thau nim ngoai quy dinh phai c6 giay chirng nhéan dang ky luu hanh); Phiéu tiép
nhén cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té d6i v6i nha thau dong thoi 1a nha
san xuat hang hoa du thau.

2. P6i voi hang hoa khong phai 1a thiét bi y té:

- Nha thau cung cap tai liéu ching minh nguon gdc, xuat x{r cia hang hoa (trong
truong hop hang hoa chua dugc nhép khau vao thi truong Viét Nam: nha thau ¢o
ban cam két hang hoa c6 nguon goc, xuat XU 10 rang va s& cung cap cho Chu dau tu
cac tai liéu chimg minh nguén gbc, xuat x{r ciia hang hoa, t& khai hai quan chtng
minh hang héa duoc nhap khau hop phap vao thi truong Viét Nam khi xuét ban 1an
dau cho Chu dau tu hodc khi dugc yéu cau)

- Dé nghi nha thau tach riéng timg file tai lidu ky thuat (catalogue, Hudng dan sir
dung...), khéng gop chung tat ca tai liéu k¥ thuat vao 1 file. Yéu cau dit tén file
dung theo tén tai liéu dung dé tham chiéu trong Bang dap umg vé k§ thuat cta hang
hoa chao thau va dung coéng cu danh du (highlight) 1én cac ndi dung ky thuit cu
thé chirng minh c4u hinh, tinh ning k¥ thuat co ban, quy cach (néu co) cua ting
phan hang hoa theo yéu cau.






