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THÔNG TƯ
Quy định một số nội dung trong đấu thầu trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế công lập
___________

Căn cứ Luật Đấu thầu số 43/2013/QH13 ngày 26 tháng 11 năm 2013;
Căn cứ Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26 tháng 6 năm 2014 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu;
Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2020;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế,
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định một số nội dung trong đấu thầu trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế công lập.

Chương I
QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định một số nội dung về:
[bookmark: bookmark0]1. Phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế.
[bookmark: bookmark1]2. Báo cáo tình hình thực hiện đấu thầu trang thiết bị y tế.
[bookmark: bookmark2]3. Lập hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu.
[bookmark: bookmark3]4. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua sắm trang thiết bị y tế.
Điều 2. Phạm vi áp dụng
[bookmark: bookmark4]1. Thông tư này áp dụng đối với việc mua sắm trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế công lập sử dụng một trong các nguồn kinh phí:
[bookmark: bookmark5]a) Nguồn chi thường xuyên ngân sách nhà nước theo quy định của Luật Ngân sách nhà nước được cơ quan có thẩm quyền giao trong dự toán chi ngân sách hàng năm của cơ quan, đơn vị (bao gồm cả nguồn bổ sung trong năm);
[bookmark: bookmark6]b) Nguồn vốn sự nghiệp thực hiện chương trình mục tiêu quốc gia trong trường hợp thực hiện theo hình thức không hình thành dự án đầu tư;
[bookmark: bookmark7]c) Vốn tín dụng do nhà nước bảo lãnh, vốn khác do nhà nước quản lý;
[bookmark: bookmark8]d) Nguồn vốn hỗ trợ phát triển chính thức (ODA): Vay nợ, viện trợ không hoàn lại được cân đối trong chi thường xuyên ngân sách nhà nước; nguồn viện trợ, tài trợ của các tổ chức phi Chính phủ nước ngoài, của các cá nhân, tổ chức trong và ngoài nước thuộc ngân sách nhà nước (trừ trường hợp Điều ước quốc tế về ODA và vốn vay ưu đãi mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là thành viên có quy định khác);
đ) Nguồn thu từ phí, lệ phí được sử dụng theo quy định của pháp luật về phí, lệ phí;
[bookmark: bookmark9]e) Nguồn kinh phí từ thu hoạt động sự nghiệp, quỹ phát triển hoạt động sự nghiệp, quỹ khen thưởng, quỹ phúc lợi, quỹ hợp pháp khác theo quy định của pháp luật tại đơn vị sự nghiệp công lập;
[bookmark: bookmark10]g) Nguồn Quỹ Bảo hiểm y tế;
[bookmark: bookmark11]h) Nguồn thu hợp pháp khác theo quy định (nếu có).
[bookmark: bookmark12]2. Thông tư này không áp dụng đối với các trường hợp mua sắm trang thiết bị y tế do Nhà nước đặt hàng hoặc giao kế hoạch thực hiện theo quy định của Nghị định số 32/2019/NĐ-CP ngày 10 tháng 4 năm 2019 của Chính phủ quy định giao nhiệm vụ, đặt hàng hoặc đấu thầu cung cấp sản phẩm, dịch vụ công sử dụng ngân sách nhà nước từ nguồn kinh phí chi thường xuyên.
[bookmark: bookmark13]3. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân tham gia khám bệnh, chữa bệnh bảo hiểm y tế có thể tham khảo áp dụng các quy định tại Thông tư này trong đấu thầu trang thiết bị y tế.
Điều 3. Áp dụng quy định của pháp luật về đấu thầu
Việc cung cấp và đăng tải thông tin về đấu thầu; thời hạn, quy trình cung cấp và đăng tải thông tin về đấu thầu; chi phí trong quá trình lựa chọn nhà thầu; lưu trữ hồ sơ trong quá trình lựa chọn nhà thầu; phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu; quy trình đấu thầu; hình thức lựa chọn nhà thầu; phương thức lựa chọn nhà thầu và hợp đồng thực hiện theo các quy định của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26 tháng 6 năm 2014 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu (sau đây gọi tắt là Nghị định số 63/2014/NĐ-CP) và các nội dung khác không quy định tại Thông tư này thực hiện theo quy định của pháp luật về đấu thầu có liên quan.
Điều 4. Quy định về phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế
[bookmark: bookmark14]1. Quy định về phân nhóm
Gói thầu trang thiết bị y tế có thể có một hoặc nhiều chủng loại trang thiết bị y tế và mỗi chủng loại trang thiết bị y tế có thể được phân chia theo các nhóm như sau:
[bookmark: bookmark15]a) Nhóm 1 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
[bookmark: bookmark16]- Được ít nhất 02 nước trong SCI các nước thuộc Phu lục số I kèm theo Thông tư nay (sau đây gọi tắt là nước tham chiếu) cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do;
[bookmark: bookmark17]- Sản xuất tại nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam.
[bookmark: bookmark18]b) Nhóm 2 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
[bookmark: bookmark19]- Được ít nhất 02 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do;
[bookmark: bookmark20]- Không sản xuất tại các nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam.
[bookmark: bookmark21]c) Nhóm 3 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
[bookmark: bookmark22]- Được ít nhất 01 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do;
[bookmark: bookmark23]- Sản xuất tại nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam.
[bookmark: bookmark24]d) Nhóm 4 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
[bookmark: bookmark25]- Được ít nhất 01 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do;
[bookmark: bookmark26]- Không sản xuất tại các nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam.
đ) Nhóm 5 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây:
[bookmark: bookmark27]- Có số lưu hành tại Việt Nam (bao gồm cả các trường hợp được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hanh);
[bookmark: bookmark28]- Sản xuất tại Việt Nam.
[bookmark: bookmark29]e) Nhóm 6 gồm các trang thiết bị y tế không thuộc các trường hợp quy định tại các điểm a, b, c, d và đ Khoản này.
[bookmark: bookmark30]2. Việc xác định nước sản xuất trang thiết bị y tế căn cứ vào thông tin ghi trên một trong các giấy tờ sau đây:
[bookmark: bookmark31]a) Giấy phép nhập khẩu;
[bookmark: bookmark32]b) Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhấn đăng ký lưu hanh);
[bookmark: bookmark33]c) Giấy chứng nhận lưu hành tự do và giấy chứng nhấn đạt tiêu chuẩn quản lý chất lưọng ISO 13485.
[bookmark: bookmark34]3. Quy định về việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế
Nhà thầu có trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí của nhóm nào thì được dự thầu vào nhóm đó, trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí của nhiều nhóm thì nhà thầu được dự thầu vào một hoặc nhiều nhóm và phải có giá dự thầu thống nhất trong tất cả các nhóm mà nhà thầu dự thầu (không áp dụng tiêu chí phân nhóm đối với trang thiết bị y tế là hệ thống gồm nhiều trang thiết bị y tế đơn lẻ), cụ thể như sau:
[bookmark: bookmark35]a) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 1 được dự thầu vào nhóm 1 và các nhóm 2, 3, 4, 5, 6;
[bookmark: bookmark36]b) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 2 được dự thầu vào nhóm 2 và nhóm 3, 4, 5, 6;
[bookmark: bookmark37]c) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 3 được dự thầu vào nhóm 3 và nhóm 4, 5, 6;
[bookmark: bookmark38]d) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 4 được dự thầu vào nhóm 4 và nhóm 5, 6;
đ) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 5 được dự thầu vào nhóm 5 và nhóm 6;
[bookmark: bookmark39]e) Trang thiết bị y tế không đáp ứng tiêu chí tại nhóm 1, 2, 3, 4 và 5 thì chỉ được dự thầu vào nhóm 6.
Điều 5. Báo cáo tình hình thực hiện đấu thầu trang thiết bị y tế
[bookmark: bookmark40]1. Sau khi kết quả lựa chọn nhà thầu được phê duyệt, trong thời hạn 20 ngày, thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu theo mẫu tại Phụ lục số II ban hành kèm theo Thông tư này đối với trang thiết bị y tế chuyên dùng và theo mẫu tại Phụ lục số III ban hành kèm theo Thông tư này đối với trang thiết bị y tế khác về cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính).
[bookmark: bookmark41]2. Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu từ các cơ sở y tế, cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính) có trách nhiệm đăng tải công khai trên Cổng thông tin điện tử.
[bookmark: bookmark42]3. Khi nhà thầu có vi phạm trong quá trình đấu thầu cung cấp trang thiết bị y tế, cơ sở y tế có trách nhiệm báo cáo cấp có thẩm quyền để xử lý theo quy định của pháp luật về đấu thầu và xử lý vi phạm pháp luật. Kết quả xử lý vi phạm phải được gửi về Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính) trong thời gian 05 ngày làm việc, kể từ khi có kết quả vi phạm theo mẫu quy định tại Phụ lục số V ban hành kèm theo Thông tư này để tổng hợp và công bố, làm cơ sở cho các đơn vị xem xét đánh giá, lựa chọn nhà thầu trong các lần tiếp theo.

Chương II
KẾ HOẠCH LỰA CHỌN NHÀ THẦU

Điều 6. Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu trang thiết bị y tế
Ngoài việc tuân thủ các quy định tại Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, việc lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải tuân thủ thêm các quy định sau đây:
[bookmark: bookmark43]1. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu được lập hàng năm hoặc khi có nhu cầu tổ chức lựa chọn nhà thầu với các căn cứ sau đây:
[bookmark: bookmark44]a) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế chuyên dùng: Việc lập dự toán mua sắm căn cứ vào nguồn kinh phí được giao và định mức trang thiết bị y tế chuyên dùng được phê duyệt theo quy định tại Thông tư số 08/2019/TT-BYT ngày 31 tháng 05 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn tiêu chuẩn, định mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng thuộc lĩnh vực y tế (sau đâu gọi tắt là Thông tư số 08/2019/TT-BYT);
[bookmark: bookmark45]b) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế khác: Việc lập dự toán mua sắm căn cứ vào nguồn kinh phí, thực tế mua, sử dụng trang thiết bị y tế của năm trước liền kề và dự kiến nhu cầu sử dụng trang thiết bị y tế trong năm để lập kế hoạch.
[bookmark: bookmark46]2. Tên gói thầu phải thể hiện được tính chất, nội dung và phạm vi công việc của gói thầu; phù hợp với nội dung nêu trong dự án, dự toán mua sắm. Trường hợp gói thầu nhiều phần riêng biệt, trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu cần nêu tên thể hiện nội dung cơ bản của từng phần.
Điều 7. Hương dẫn xây dựng hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu trang thiết bị y tế
Ngoài việc tuân thủ các quy định của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, khi xây dụng hồ sơ mới thầu, hồ sơ yêu cầu đơn vị phải:
[bookmark: bookmark47]1. Thực hiện việc phân nhóm trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 4 Thông tư này, trong đó mỗi chủng loại trang thiết bị y tế có thể được phân thành một hoặc nhiều nhóm khác nhau phù hợp với yêu cầu chuyên môn, nhu cầu sử dụng và nguồn kinh phí.
[bookmark: bookmark48]2. Căn cứ vào yêu cầu chuyên môn, nhu cầu sử dụng để xây dựng yêu cầu kỹ thuật của trang thiết bị y tế. Riêng đối với trang thiết bị y tế chuyên dùng quy định tại Thông tư số 08/2019/TT-BYT, việc xây dựng yêu cầu kỹ thuật trang thiết bị y tế theo quy định tại Phụ lục số IV ban hành kèm theo Thông tư này.
[bookmark: bookmark49]3. Yêu cầu nhà thầu cung cấp số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế, số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2020 của Chính phủ.
[bookmark: bookmark50]4. Quy định cụ thể trách nhiệm của nhà thầu trong việc bàn giao, lắp đặt, đào tạo, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh và nhân viên sử dụng.
[bookmark: bookmark51]5. Không được đưa ra yêu cầu hoặc định hướng đối với việc nhà thầu tham dự thầu phải chào hàng hóa nhập khẩu khi hàng hóa trong nước đã sản xuất hoặc lắp ráp được đáp ứng yêu cầu chất lượng, số lượng, giá cả và phải tuân thủ quy định về nội dung ưu đãi (tiêu chí, cách tính giá trị ưu đãi và các tài liệu chứng minh) theo quy định của pháp luật về đấu thầu.
[bookmark: bookmark52]6. Quy định trang thiết bị y tế tham dự thầu phải được cung cấp bởi một trong các tổ chức, cá nhân sau đây:
[bookmark: bookmark53]a) Tổ chức, cá nhân là chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế;
[bookmark: bookmark54]b) Tổ chức, cá nhân được chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế ủy quyền;
[bookmark: bookmark55]c) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm b Khoản này ủy quyền;
[bookmark: bookmark56]d) Tổ chức, cá nhân được chủ sở hữu trang thiết bị y tế ủy quyền;
đ) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm d Khoản này ủy quyền;
[bookmark: bookmark57]e) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm đ Khoản này ủy quyền;
[bookmark: bookmark58]g) Tổ chức, cá nhân đứng tên trên giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế;
[bookmark: bookmark59]h) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm g Khoản này ủy quyền;
Việc ủy quyền phải tuân thủ quy định của pháp luật về dân sự.
Điều 8. Giá gói thầu
[bookmark: bookmark60]1. Giá gói thầu được xây dựng trên cơ sở tổng mức đầu tư hoặc dự toán đối với dự án, giá gói thầu là tổng giá trị của gói thầu được tính đúng, tính đủ toàn bộ chi phí để thực hiện gói thầu, kể cả chi phí dự phòng, phí, lệ phí và thuế.
[bookmark: bookmark61]2. Trường hợp gói thầu chia làm nhiều phần thì ngoài việc ghi tổng giá trị của gói thầu, mỗi phần đều phải ghi rõ danh mục, số lượng, đơn vị, đơn giá và tổng giá trị của phần đó theo quy định tại Khoản 1 Điều này.
[bookmark: bookmark62]3. Khi lập dự toán giá gói thầu, cơ sở y tế phải tham khảo giá trang thiết bị y tế trúng thầu trong vòng 12 tháng trước đã được đăng tải trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và Bộ Y tế để làm cơ sở xây dựng đơn giá của từng trang thiết bị y tế, cụ thể như sau:
[bookmark: bookmark63]a) Giá kế hoạch của trang thiết bị y tế không được cao hơn giá trúng thầu của trang thiết bị y tế đó đã thực hiện hoặc giá trúng thầu đã công bố. Trường hợp giá cao hơn phải giải trình, thuyết minh cụ thể;
[bookmark: bookmark64]b) Đối với những trang thiết bị y tế chưa có giá trúng thầu được đăng tải, khi lập và xác định giá gói thầu trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu cần căn cứ theo các tài liệu hướng dẫn của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan về xây dựng giá gói thầu bảo đảm phù hợp với giá trang thiết bị y tế đó trên thị trường tại thời điểm lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu.
Điều 9. Hồ sơ phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu
Ngoài việc tuân thủ các quy định tại Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, hồ sơ đề nghị phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu tối thiểu gồm:
[bookmark: bookmark65]1. Văn bản trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu.
[bookmark: bookmark66]2. Các tài liệu, hồ sơ pháp lý liên quan.
[bookmark: bookmark67]3. Báo cáo tóm tắt kết quả thực hiện kế hoạch lựa chọn nhà thầu, tình hình sử dụng trang thiết bị y tế của năm trước liền kề (nếu có) và giải trình tóm tắt kế hoạch lựa chọn nhà thầu đang trình duyệt.
[bookmark: bookmark68]4. Các tài liệu làm căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp trang thiết bị y tế quy định tại khoản 1 Điều 6 Thông tư này.
[bookmark: bookmark69]5. Biên bản họp của Hội đồng khoa học của cơ sở y tế thống nhất các nội dung về kế hoạch, nhu cầu sử dụng, danh mục, số lượng, yêu cầu kỹ thuật và dự toán trang thiết bị y tế đề xuất đầu tư với sự tham dự đầy đủ các thành phần: đại diện của khoa, phòng chức năng liên quan, đại diện đơn vị chuyên môn sử dụng trang thiết bị y tế.
[bookmark: bookmark70]6. Các tài liệu được sử dụng để làm căn cứ xây dựng giá gói thầu trang thiết bị y tế quy định tại Điều 8 Thông tư này.

Chương III
ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH

Điều 10. Hiệu lực thi hành
Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 9 năm 2020.
Điều 11. Điều khoản chuyển tiếp
[bookmark: bookmark71]1. Đối với các kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã được phê duyệt trước ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành thì được tiếp tục thực hiện theo kế hoạch đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt và phải báo cáo kết quả thực hiện theo quy định tại Điều 5 Thông tư này.
[bookmark: bookmark72]2. Đối với các kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã trình cấp có thẩm quyền trước ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành nhưng chưa được phê duyệt thì được tiếp tục tổ chức thẩm định, phê duyệt kế hoạch nếu nội dung kế hoạch không có quy định trái với quy định tại Thông tư này và phải báo cáo kết quả thực hiện theo quy định tại Điều 5 Thông tư này.
Điều 12. Tổ chức thực hiện
Thủ trưởng các cơ sở y tế có trách nhiệm:
[bookmark: bookmark73]1. Chỉ đạo Phòng vật tư thiết bị y tế hoặc bộ phận quản lý trang thiết bị y tế tại cơ sở y tế tổng hợp nhu cầu, xây dựng danh mục, kế hoạch, dự toán mua sắm trang thiết bị y tế và tham mưu cho thủ trưởng cơ sở y tế về cấu hình, tính năng kỹ thuật, tính năng sử dụng, tiêu chuẩn và thế hệ công nghệ và các điều kiện về bảo đảm an toàn, đào tạo cán bộ sử dụng, cơ sở hạ tầng kỹ thuật lắp đặt để đưa thiết bị vào hoạt động, đáp ứng yêu cầu chuyên môn và phát huy hiệu quả đầu tư.
[bookmark: bookmark74]2. Căn cứ vào định mức mua sắm trang thiết bị y tế hàng năm, nhu cầu sử dụng trang thiết bị y tế của các khoa, phòng và đơn vị chuyên môn, nội dung đề xuất, tham mưu của Phòng vật tư thiết bị y tế, bộ phận quản lý trang thiết bị y tế và ý kiến Hội đồng khoa học tại cơ sở y tế để quyết định và chịu trách nhiệm xây dựng kế hoạch sử dụng trang thiết bị y tế của đơn vị.
Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh về Bộ Y tế để xem xét, giải quyết./.

	Nơi nhận:
[bookmark: bookmark75]- Văn phòng Chính phủ (Vụ KGVX, Công báo, Cổng TTĐT Chính phủ);
[bookmark: bookmark76]- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra văn bản QPPL);
[bookmark: bookmark77]- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc CP;
[bookmark: bookmark78]- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
[bookmark: bookmark79]- Sở Y tế các tỉnh, TP trực thuộc TW;,
[bookmark: bookmark80]- Các đơn vị thuộc, trực thuộc Bộ Y tế;
[bookmark: bookmark81]- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
[bookmark: bookmark82]- Y tế ngành;
[bookmark: bookmark83]- Hội Thiết bị y tế Việt Nam;
[bookmark: bookmark84]- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Ttra Bộ, VP Bộ - BYT;
[bookmark: bookmark85]- Cổng Thông tin điện tử Bộ Y tế;
[bookmark: bookmark86]- Lưu: VT, PC, TB-CT.
	KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG




Trương Quốc Cường





Phụ lục số I
DANH SÁCH CÁC NƯỚC THAM CHIẾU
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 14/2020/TT-BYT ngày 10 tháng	 7 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

____________



[bookmark: bookmark90]1. Các nước khu vực Châu Âu:
	- Cộng hòa Áo;
[bookmark: bookmark92]- Cộng hòa Ba Lan;
[bookmark: bookmark93]- Cộng hòa Bồ Đào Nha;
[bookmark: bookmark94]- Cộng hòa Bulgaria;
[bookmark: bookmark95]- Cộng hòa Croatia;
[bookmark: bookmark96]- Cộng hòa Estonia;
[bookmark: bookmark97]- Cộng hòa Hungary;
[bookmark: bookmark98]- Cộng hòa Hy Lạp;
[bookmark: bookmark99]- Cộng hòa Ireland;
[bookmark: bookmark100]- Cộng hòa Latvia;
[bookmark: bookmark101]- Cộng hòa liên bang Đức;
[bookmark: bookmark102]- Cộng hòa Litva;
[bookmark: bookmark103]- Cộng hòa Malta;
[bookmark: bookmark104] -Cộng hòa Phần Lan;
[bookmark: bookmark105]- Cộng hòa Pháp;
	- Cộng hòa Romania;
[bookmark: bookmark108]- Cộng hòa Séc;
[bookmark: bookmark109]- Cộng hòa Síp;
[bookmark: bookmark110]- Cộng hòa Slovakia;
[bookmark: bookmark111]- Cộng hòa Slovenia;
[bookmark: bookmark112]- Cộng hòa Tây Ban Nha;
[bookmark: bookmark113]- Cộng hòa Ý;
[bookmark: bookmark114]- Đại công quốc Luxembourg;
[bookmark: bookmark115]- Liên bang Thụy Sỹ;
[bookmark: bookmark116]- Vương quốc Anh;
[bookmark: bookmark117]- Vương quốc Bỉ;
[bookmark: bookmark118]- Vương quốc Đan Mạch;
[bookmark: bookmark119]- Vương quốc Hà Lan;
[bookmark: bookmark120]- Vương quốc Thụy Điển.


[bookmark: bookmark91][bookmark: bookmark106][bookmark: bookmark107]2. Hợp chung quốc Hoa Kỳ.

[bookmark: bookmark121]3. Nhật Bản.
[bookmark: bookmark122]4. Thịnh vượng chung Úc.
[bookmark: bookmark123]5. Ca-na-da.


Phụ lục số II
MẪU BÁO CÁO KẾT QUẢ LỰA CHỌN NHÀ THẦU CUNG CẤP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CHUYÊN DÙNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 14/2020/TT-BYT ngày 10 tháng 7 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
________________

	TÊN ĐƠN VỊ BÁO CÁO 
_______
Số: ....................
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_______________________
(Địa danh), ngày....tháng.... năm 20...




BÁO CÁO KẾT QUẢ LỰA CHỌN NHÀ THẦU CUNG CẤP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CHUYÊN DÙNG
Thời gian từ ngày	/	/	đến	ngày	/	/	
Kính gửi: 	

	Kế hoạch lựa chọn nhà thầu
	Thông tin chung
	Kết quả thực hiện

	STT
	Tên trang thiết bị y tế
	Phân nhóm
	Số lượng
	Đơn vị tính
	Đơn giá (VNĐ)
	Thành tiền
(VNĐ)
	Nguồn vốn đầu tư
	Số lượng định mức
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại (model)
	Số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu
	Năm sản xuất
	Nước
sản xuất
	Hãng sản xuất
	Hãng/ nước chủ sở hữu
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Đơn giá trúng thầu (VNĐ)
	Cấu hình, tính năng kỹ thuật cơ bản
	Đơn vị trúng thầu
	Mã số thuế của
đơn vị trúng thầu
	Ghi chú

	Quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:
Số:... /QĐ-... ngày... tháng... năm ...
Tên gói thầu: 	Hính	thức lựa chọn nhà thầu: 	
	
	Quyết định phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu: Số... /QĐ-... ngày... tháng... năm...
Tên gói thầu: 	
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	NGƯỜI LẬP BÁO CÁO
(ký tên, ghi rõ chức danh, đơn vị công tác)
	THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(ký tên, đóng dấu)




Nơi nhận:
[bookmark: bookmark124]- Như trên;
[bookmark: bookmark125]- Lưu: VT

Phụ lục số III
MẪU BÁO CÁO KẾT QUẢ LỰA CHỌN NHÀ THẦU CUNG CẤP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ KHÁC
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 14/2020/TT-BYT ngày 10 tháng 7 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
______________

	TÊN ĐƠN VỊ BÁO CÁO 
_______
Số: ....................
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_______________________
(Địa danh), ngày....tháng.... năm 20...




BÁO CÁO KẾT QUẢ LỰA CHỌN NHÀ THẦU CUNG CẤP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ KHÁC
Thời gian từ ngày	/	/	đến	ngày	/	/	
Kính gửi: 	

	Kế hoạch lựa chọn nhà thầu
	Thông tin chung
	Kết quả thực hiện

	STT
	Tên trang thiết bị
y tế
	Phân nhóm
	Số lượng
	Đơn vị tính
	Đơn giá (VNĐ)
	Thành tiền
(VNĐ)
	Nguồn vốn đầu tư
	Số lượng định mức
	Tên trang thiết bị y tế
	Chủng loại (model) / Mã sản phẩm
	Số lưu hành hoặc
số giấy phép nhập khẩu
	Năm sản xuất
	Nước sản xuất
	Hãng sản xuất
	Hãng/ nước chủ sở hữu
	Đơn vị tính
	Đơn giá trúng thầu (VNĐ)
	Tính năng kỹ thuật cơ bản
	Đơn vị trúng thầu
	Mã số thuế của
đơn vị trúng thầu
	Ghi chú

	Quyết định phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu:
Số:. /QĐ-... ngày... tháng... năm ...
Tên gói thầu: ................. Hình thức lựa chọn nhà thầu: ............
	
	Quyết định phê duyệt kết quả lựa chọn nhà thầu:
Số... /QĐ-... ngày... tháng... năm...
Tên gói thầu: 	
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	NGƯỜI LẬP BÁO CÁO
(ký tên, ghi rõ chức danh, đơn vị công tác)
	THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(ký tên, đóng dấu)




Nơi nhận:
[bookmark: bookmark126]- Như trên;
[bookmark: bookmark127]- Lưu: VT, ...

Phụ lục số IV
NỘI DUNG YÊU CẦU KỸ THUẬT CỦA TRANG THIẾT BỊ Y TẾ CHUYÊN DÙNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10 tháng 7 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

Yêu cầu kỹ thuật của trang thiết bị y tế chuyên dùng gồm 4 phần sau:
[bookmark: bookmark128]1. Yêu cầu chung: Yêu cầu năm sản xuất, mới 100%, tiêu chuẩn của thiết bị, tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng của nhà sản xuất (ISO 13485, ISO 9001...), yêu cầu môi trường hoạt động của thiết bị (nhiệt độ, độ ẩm), nguồn điện sử dụng.
[bookmark: bookmark129]2. Yêu cầu cấu hình: Ghi rõ hệ thống/ máy.. ..(tên trang thiết bị y tế) kèm phụ kiện tiêu chuẩn và nêu rõ, đầy đủ các thành phần chính cấu thành của thiết bị y tế, số lượng, đơn vị tính.
[bookmark: bookmark130]3. Chỉ tiêu kỹ thuật: Nêu các yêu cầu tối thiểu sau:
[bookmark: bookmark131]a) Nêu các yêu cầu về mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động, công nghệ của trang thiết bị y tế;
[bookmark: bookmark132]b) Nêu các yêu cầu về chỉ tiêu kỹ thuật (nêu các chỉ tiêu kỹ thuật theo thứ tự đã nêu tại mục yêu cầu cấu hình của thiết bị y tế);
[bookmark: bookmark133]c) Nêu các yêu cầu kỹ thuật thể hiện chức năng của thiết bị, ngoài ra nêu các yêu cầu chi tiết của thiết bị (nếu có):
[bookmark: bookmark134]- Yêu cầu về cấu tạo: cảm biến, vật liệu chế tạo, thiết kế.
[bookmark: bookmark135]- Yêu cầu về điều khiển: Nguyên lý điều khiển (kỹ thuật số, cơ học...), phương pháp, cách thức (bằng máy tính, nút bấm trên máy, bàn điều khiển...), các chức năng điều khiển (bằng phần mềm...)
[bookmark: bookmark136]- Yêu cầu về hiển thị: Hiển thị bằng chỉ báo cơ học, bằng đèn LED, màn hình: nêu loại màn hình, kích thước, độ sáng (nếu có), độ phân giải (nếu có)...
[bookmark: bookmark137]- Yêu cầu về các chức năng an toàn, cảnh báo an toàn.
[bookmark: bookmark138]- Yêu cầu về kiểm định, hiệu chuẩn.
[bookmark: bookmark139]- Yêu cầu về phần mềm ứng dụng, phần mềm điều khiển.
[bookmark: bookmark140]- Yêu cầu về khả năng kết nối giữa các thành phần của thiết bị, kết nối với thiết bị khác.
[bookmark: bookmark141]- Yêu cầu về khả năng nâng cấp, cập nhật phần mềm, công nghệ của thiết bị.
[bookmark: bookmark142]4. Yêu cầu khác: Nêu các yêu cầu về bảo hành, bảo trì, thời gian cung cấp, lắp đặt, kiểm định, hướng dẫn sử dụng, đào tạo, cung cấp phụ tùng thay thế và vật tư tiêu hao, các điều kiện thương mại.


Phụ lục số V
MẪU BÁO CÁO TÌNH HÌNH VI PHẠM TRONG ĐẤU THẦU
(Ban hành kèm theo Thông tư số: 14/2020/TT-BYT ngày 10 tháng 7 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
_____________

	TÊN ĐƠN VỊ BÁO CÁO 
_______
Số: ....................
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_______________________
(Địa danh), ngày....tháng.... năm 20...




BÁO CÁO TÌNH HÌNH VI PHẠM CỦA NHÀ THẦU TRONG QUÁ TRÌNH ĐẤU THẦU, CUNG CẤP TRANG THIẾT BỊ Y TẾ NĂM ...
Kính gửi: 	

Thực hiện quy định tại Thông tư số: .... /2020/TT-BYT ngày   tháng   năm 2020, (Tên Đơn vị) báo cáo tình hình vi phạm của nhà thầu trong đấu thầu, cung cấp trang thiết bị y tế năm .... như sau:
	Tên nhà thầu
	Tên trang thiết bị y tế tham dự thầu vi phạm
	Số lưu hành/Số giấy phép nhập khẩu của trang thiết bị y tế vi phạm
	Tên đơn vị mời thầu
	Nội dung vi phạm
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



Ghi chú: Yêu cầu ghi rõ nội dung vi phạm của nhà thầu trong quá trình tham gia dự thầu, các vi phạm trong việc thực hiện hợp đồng cung cấp trang thiết bị y tế của nhà thầu căn cứ vào các quy định hiện hành về đấu thầu trang thiết bị y tế và các quy định khác có liên quan.

	NGƯỜI LẬP BÁO CÁO
(ký tên, ghi rõ chức danh, đơn vị công tác)
	THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(ký tên, đóng dấu)




Nơi nhận:
[bookmark: bookmark143]- Như trên;
[bookmark: bookmark144]- Lưu: VT.

