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Muc 3: Tiéu chuan danh gia vé ky thuat

3.2 Danh gia theo phuong phap dat/khong dat
E-HSDT dugc danh gid 1a dap tng yéu cau vé ki thuat khi c6 tat ca céac tiéu

chi danh gia déu duoc danh gia 1a “Pat”.

Céc tiéu chi danh gia vé k¥ thuit bao gom:

Yéu ciu ky thuat

Tiéu chi danh gia

PAT

KHONG PAT

1. Tinh hop I ciia nha thau

- Nha thau phai d diéu kién mua ban
Thiét bi y té (d@6i véi hang hod la Thiét
biy té loai B, C, D, trur Thiét biy té
thuoc loai B, C, D dwoc mua, ban nhu
cdc hang hoa thong thuwong theo quy
dinh tai Diéu 4, Thong tw 05/2022/TT-
BYT ciia B Y té); Pu diéu kién san
xuat Thiét bi y té (Péi véi nha thau la
nha san xudt)

Co tai liéu ching
minh day di, hop
1€, dap ung yéu
cau.

Khong c6 tai licu
chirng minh hodc tai
li¢u chirng minh
khong day du,
khong hop I¢.

2. Hang héa phai dwgc luvu hanh hgp phap trén thi truwong

+ Hang hoa 1a Thiét bi y té thudc loai
A, B: Cung cap sb cong bd tiéu chuan
ap dung.

+ Hang hoa la Thiét bi y té thudc loai
C, D: Cung cap glay ching nhén déng
ky Iuu hanh hodc gidy phép nhap khau.
+ Hang hoa khong phai 1a thiét bi y té
theo quy dinh tai nghi dinh
98/2021/Nb-CP ngay 08/11/2021;
Nghi dinh  07/2023/ND-CP  ngay
03/3/2023 va Nghi dinh 04/2025/ND-
CP ngay 01/01/2025 cta Chinh Phu, thi
nha thau can cung cip tai liéu ching
minh nhu van ban xac nhan cta chu so
hitru hodc dai 1y phan phdi chinh thirc tai
Viét Nam.

C6 tai liéu ching
minh déy du, hgp
1€ dap Ung yéu cau.

Khong c6 tai li¢u
chirng minh hodc tai
li¢u chirng minh
khong day du,
khong hop 1€.

quan 1y chat lwong ISO 13485:

3. Hang ho4 phai dwoc san xuit tai co sé san xuat Pat tiéu chuin hé thong
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Yéu cau k¥ thuat

Tiéu chi danh gia

DPAT

KHONG PAT

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan
1y chat lugng ISO 13485 con hiéu lyec.

Cé tai liéu ching
minh hop 1¢, dap
ung yéu cau.

Khong c6 tai licu
chirng minh hodc tai
liéu chirg minh hét

hiéu luc
4. Tién d9 cung cAp hang hoa
_ h\ h/\ A A . N N .
I:(rre:lth?rl; C}fozzat - Nha thau dé xuat
Tién d0 cung cap hang hod nha thau dé X - 4 2~ | muon hon Tién do
% Y A oA % bang vai Tién do * oz :
xuat trong Bang tién do cung cap cung cap quy dinh

cung cap quy dinh
trong E-HSMT

trong E-HSMT

5. Thong s6 ky thudt va tiéu chuin ciia hang héa

- Thong s6 k¥ thuat va tiéu chuan cia
hang héa dugc mo ta chi tiét tung phan

E-HSDT c6 cac tai
li¢u: Catalogue cua
nha san xuét, cac
chirng nhan tiéu
chuan, ... dé ching

E-HSDT khong c6
tai liéu chirng minh
hoac co6 tai licu
chirng minh nhung

(1?) t~a1 1.%b Muc 1 Chuong V. Yéu cau minh hang hoé dur kh(A)ng dz’ly c'!u, A
vé ky thuat Ao o n khong dap trng yéu
thau dap @ng yéu A yo A
Ay A cau ky thuat trong
cau ky thuat E-HSMT
trong E-HSMT. )
6. Cam két vé hang héa ciia nha thau
N;h a tP au co cam Nha thau khong cam
ket vé hang hoa L1 x %
A 3 . dap tmg day du cac ket hodc cam ket
Céc yéu cau khac vé hang hoa tai 1.3 A khong day du céac

Muc 1 Chuong V Yéu cau vé ki thuat

yéu cau tai 1.3
Muc 1 Chuong V.
Yéu cau vé ki
thuat

yéu cau tai 1.3 Muc
1 Chuong V. Yéu
cau vé ky thuat




