BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 14/2020/TT-BYT Ha Noi, ngay 10 thang 7 nam 2020

THONG TU
Quy dinh mat sé ndi dung trong dau thau trang thiét biy té
tai cac co sé'y té cong 1ap

Cén cir Lugt Ddau thau sé 43/2013/QH13 ngay 26 thang 11 nam 2013;

Can cir Nghi dinh s6 63/2014/NP-CP ngay 26 thang 6 nam 2014 cia Chinh
phi quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu ciia Ludt Pdu thau vé lya chon nha
thau;

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té dwoc sira doi, bo sung béi Nghi dinh s0
169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 va Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay
01 thang 01 nam 2020;

Can cir Ngh; dinh sé 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phui quy dinh chizc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic cia B Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y ¢,

B trucéng B6 Y té ban hanh Thong e quy dinh mét sé néi dung trong dau
thau trang thiét biy té tai CAC co s¢'y té cong Idp.

Chuwong |
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh mot sé ndi dung Vvé:

1. Phan nhém va viéc du thau vao cac nhom cua goi thau trang thiét bi y té.
2. B&o c4o tinh hinh thuc hién diu thau trang thiét bi y té.

3. Lap ho so moi thau, hd so yéu cau.

4. Ké hoach Iya chon nha thau mua sam trang thiét bi y té.
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Piéu 2. Pham vi &p dung

1. Théng tu nay ap dung ddi véi viéc mua sim trang thiét bi y té tai cac co
sa'y té cong lap sir dung maot trong cac ngudn kinh phi:

a) Ngudn chi thudng xuyén ngan sach nha nudc theo quy dinh cua Luat
Ngan sach nha nuéc duoc co quan ¢ tham quyén giao trong du todn chi ngan
séch hang nam cua co quan, don vi (bao gém ca ngudn bd sung trong niam);

b) Ngudn vén su nghiép thuc hién chuong trinh muc tiéu quéc gia trong
truong hop thuc hién theo hinh thie khéng hinh thanh dir an dau tu;

¢) Vén tin dung do nha nuéc bao 13nh, von khac do nha nudc quan ly;

d) Nguoén vén hd tro phat trién chinh thic (ODA): Vay no, vién trg khong
hoan lai dugc can ddi trong chi thuong xuyén ngan sach nha nuéc; nguon vién tro,
tai tro cua cac to chuc phi Chinh phi nudc ngoai, caa cac ca nhan, to chic trong va
ngoai nudc thugc ngan sach nha nudce (trir trudng hop Biéu wéc quéc té vé ODA
va von vay wu dii ma nuée Cong hoa xa hoi chii nghia Viét Nam [a thanh vién co
quy dinh khé&c);

d) Ngudn thu tir phi, & phi duoc sir dung theo quy dinh cua phép luat vé phi,
Ié phi;

e) Ngudn kinh phi tir thu hoat dong su nghiép, quy phét trién hoat dong su
nghiép, quy khen thuong, quy phac loi, quy hop phap khac theo quy dinh cua
phap luat tai don vi sy nghiép cong lap;

g) Ngudn Quy Bao hiém y té;

h) Nguon thu hop phép khéac theo quy dinh (néu co).

2. Théng tu nay khdng &p dung ddi véi cac truong hop mua sam trang thiét
bi y té do Nha nudc dit hang hoic giao ké hoach thuc hién theo quy dinh cia Nghi
dinh s6 32/2019/ND-CP ngay 10 thang 4 nam 2019 cta Chinh phu quy dinh giao
nhiém vu, dat hang hoic du thau cung cdp san pham, dich vu cong st dung ngan
sach nha nudc tir ngudn kinh phi chi thuong xuyén.

3. Co so kham bénh, chira bénh tu nhan tham gia khdm bénh, chira bénh
bao hiém y té c6 thé tham khao &p dung cac quy dinh tai Thdng tu nay trong dau
thau trang thiét bi y té.

biéu 3. Ap dung quy dinh ciia phép luat vé ddu thau

Viéc cung cap va dang tai théng tin vé dau thau; thoi han, quy trinh cung
cap va dang tai théng tin vé du thau; chi phi trong qué trinh lva chon nha thau;
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Iwru trit hd so trong qué trinh lya chon nha thau; phé duyét ké hoach lua chon nha
thau; quy trinh dau thau; hinh thic lya chon nha thau; phuong thic lva chon nha
thau va hop dong thuc hién theo cac quy dinh caa Luat dau thau sé 43/2013/QH13,
Nghi dinh sb 63/2014/ND-CP ngay 26 thang 6 nim 2014 cua Chinh pha quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu ctia Luat Dau thau vé lua chon nha thau (sau ddy goi
tat 1a Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP) va cac ndi dung khac khdng quy dinh tai
Théng tu nay thuc hién theo quy dinh caa phéap luat vé dau thau cé lién quan.

Piéu 4. Quy dinh vé phan nhom va viéc du thau vao cac nhom cia goi
thau trang thiét bj y té

1. Quy dinh vé phan nhém

Goi thau trang thiét bi y té c6 thé c6 mot hoac nhiéu chung loai trang thiét
bi y té va mdi ching loai trang thiét bj y té c6 thé dugc phan chia theo cac nhom
nhu sau:

a) Nhom 1 gom céc trang thiét bi y t& dap (g dong thoi cac tiéu chi sau day:

- Puoc it nhat 02 nudc trong s cac nude thude Phu luc s6 I kém theo Thong
tu nay (sau day goi tat 1a nude tham chiéu) cap gidy ching nhan luu hanh ty do;

- San xuét tai nudce tham chiéu hodc san xuat tai Viét Nam.

b) Nhdm 2 gém céc trang thiét bi y té dap tng dong thoi cac tiéu chi sau day:

- Puoc it nhat 02 nude tham chiéu cap gidy ching nhan luu hanh ty do;

- Khéng san xuét tai c4c nudc tham chiéu hozc san xuat tai Viét Nam.

¢) Nhém 3 gom céc trang thiét bi y té dap ting déng thoi cac tiéu chi sau day:

- Puoc it nhat 01 nude tham chiéu cap gidy ching nhan luu hanh ty do;

- San xuét tai nudce tham chiéu hoic san xuat tai Viét Nam.

d) Nhém 4 gdbm céc trang thiét bi y té dap ung dong thoi cac tiéu chi sau day:

- Puoc it nhat 01 nude tham chiéu cdp gidy ching nhan luu hanh ty do;

- Khéng san xuét tai c4c nudc tham chiéu hozc san xuat tai Viét Nam.

&) Nhoém 5 gom céc trang thiét bi y té dap tng dong thoi cac tiéu chi sau day:

- C6 s6 luu hanh tai Viét Nam (bao gém ca cac truong hop duoc cip gidy
chung nhan dang ky Iuu hanh);

- San xuat tai Viét Nam.

e) Nhém 6 gom céc trang thiét bi y té khdng thudc cac truong hop quy dinh
tai cac diém a, b, ¢, d va d Khoan nay.
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2. Viéc xac dinh nudc san xuét trang thiét bi y té can clr vao thong tin ghi
trén mot trong cac gidy to sau day:
a) Gidy phép nhap khau;
b) S Iuu hanh (bao gdm ca gidy chimg nhan dang ky luu hanh);
¢) Gidy chimg nhén luu hanh ty do va gidy ching nhan dat tiéu chuan quan
Iy chat lwong ISO 13485.
3. Quy dinh vé viéc du thau vao cac nhdm caa goi thau trang thiét bi y té
Nha thau c6 trang thiét bi y té dap tng tiéu chi caa nhém nao thi dugc dir
thau vao nhom do, trang thiét b y té dap tng tiéu chi caa nhiéu nhdm thi nha thau
duoc du thau vao mot hozc nhiéu nhom va phai cé gia du thau thong nhat trong
tat ca cac nhom ma nha thau du thau (khéng &p dung tiéu chi phan nhom déi voi
trang thiét bi y té 1a hé thong géom nhiéu trang thiét bi y té don I¢), cu thé nhu sau:
a) Trang thiét bi y té dap ung tiéu chi tai nhoém 1 duoc dy thau vao nhom 1 va
cacnhom 2, 3,4, 5, 6;
b) Trang thiét bi y té dap ung tiéu chi tai nhém 2 dugc du thau vao nhom 2
va nhém 3, 4, 5, 6;
¢) Trang thiét bi y té dap ung tiéu chi tai nhém 3 dugc du thau vao nhém 3
va nhém 4, 5, 6;
d) Trang thiét bi y té dap tng tiéu chi tai nhém 4 duoc du thau vao nhém 4
va nhém 5, 6;
d) Trang thiét bi y té dap (ng tiéu chi tai nhém 5 duoc dy thau vao nhém 5
va nhom 6;
e) Trang thiét bi y té khdng dap tng tiéu chi tai nhém 1, 2, 3, 4 va 5 thi chi
duoc dy thau vao nhém 6.
Piéu 5. BAo cdo tinh hinh thuwc hién diu thiu trang thiét bi y té
1. Sau khi két qua lya chon nha thau duoc phé duyét, trong thoi han 20
ngay, tha trudng co o'y té ¢ trach nhiém béo cdo két qua lya chon nha thau theo
mau tai Phu luc s6 11 ban hanh kém theo Thong tu ndy déi voi trang thiét bi y té
chuyén dung va theo mau tai Phu luc sb 111 ban hanh kém theo Théng tu nay doi
véi trang thiét bi y té khac vé co quan c6 tham quyén phé duyét ké hoach lya chon
nha thau va Bo Y té (Vu Ké hoach Tai chinh).
2. Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc béo cdo két qua
Iwra chon nha thau tir c4c co sd' y té, co quan c6 tham quyén phé duyét ké hoach
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lya chon nha thau va Bo Y té (Vu Ké hoach Tai chinh) c6 trach nhiém ding tai
cong khai trén Cong thong tin dién tu.

3. Khi nha thau c6 vi pham trong qué trinh ddu thau cung cap trang thiét bi
y té, co so' Y té ¢ trach nhiém b&o cdo cip c6 tham quyén dé xu ly theo quy dinh
ctia phap luét vé ddu thau va xur 1y vi pham phép luat. Két qua xur 1y vi pham phai
duogc giri vé BO Y té (Vu K& hoach Tai chinh) trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir khi ¢ két qua vi pham theo mau quy dinh tai Phu luc s6 V ban hanh kem
theo Thdng tu ndy dé tong hop va cdng bd, 1am co s¢ cho cac don vi xem xét dénh
gi4, lua chon nha thau trong cé4c 1an tiép theo.

Chuong |1
KE HOACH LUA CHON NHA THAU

Piéu 6. Lap ké hoach Iwa chon nha thau trang thiét bi y té

Ngoai viéc tuan thi cac quy dinh tai Luat dau thau s6 43/2013/QH13, Nghi
dinh sb 63/2014/ND-CP va cac vin ban huéng din dau thau c6 lién quan, viéc lap
ké hoach Iira chon nha thau phai tuan thu thém céc quy dinh sau day:

1. Ké hoach lya chon nha thau dugc 1ap hang nim hoic khi ¢4 nhu cau to
chtc lya chon nha thau véi cic can ci sau day:

a) Ddi vai goi thau mua trang thiét bi y té chuyén dung: Viéc lap du toan
mua sam can cu vao ngudn kinh phi duoc giao va dinh mic trang thiét bi v té
chuyén dung dugc phé duyét theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2019/TT-BY T
ngay 31 thang 05 nim 2019 cua B truong Bo Y té hudng dan tiéu chuan, dinh
muc st dung may mac, thiét bi chuyén ding thudc linh vyc y té (sau dau goi tat
la Thong tu s6 08/2019/TT-BYT);

b) Déi vai goi thau mua trang thiét bi y té khac: Viéc 1ap du toan mua sim
can ctr vao ngudn kinh phi, thuc té mua, st dung trang thiét b y té caa nim trudc
lién ké va duy kién nhu cau sir dung trang thiét bi y té trong nam dé I1ap ké hoach.

2. Tén gdi thau phai thé hién duoc tinh chat, noi dung va pham vi cong viéc
cua gdi thau; phu hop vai ndi dung néu trong du &n, du todn mua sam. Truong
hop g6i thau nhiéu phan riéng biét, trong ké hoach lra chon nha thau can néu tén
thé hién noi dung co ban cua ting phan.
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Piéu 7. Hwong din xiy dung ho so moi thau, hd so yéu ciu trang thiét bi
y té

Ngoai viéc tuan tha cac quy dinh caa Luat dau thau s6 43/2013/QH13, Nghi
dinh sb 63/2014/ND-CP va cé4c van ban hudng dan dau thau c6 lién quan, khi xay
dung hd so mdi thau, hd so yéu cau don vi phai:

1. Thyc hién viéc phan nhom trang thiét bi y té theo quy dinh tai Dicu 4
Thong tu nay, trong d6 mot chung loai trang thiét bi y té c6 thé duoc phan thanh
mot hodc nhiéu nhom khac nhau phu hop voi yéu cau chuyén mon, nhu cau si
dung va ngudn kinh phi.

2. Can cir vao yéu cau chuyén mén, nhu ciu sir dung dé xay dung yéu ciu
ky thuat cua trang thiét b y té. Riéng ddi véi trang thiét bi y té chuyén dung quy
dinh tai Thong tu s6 08/2019/TT-BYT, viéc xay dung yéu cau ky thuat trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Phy luc sé IV ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Yéu cau nha thau cung cap s6 phiéu tiép nhan cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té, s6 luu hanh hodc sb gidy phép nhap khau phl hop véi trang
thiét bi y t& du thau theo quy dinh cua Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 ctia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té duoc stra d6i, bo
sung boi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 va Nghi dinh
s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cua Chinh phu.

4. Quy dinh cu thé trach nhiém ctia nha thau trong viéc ban giao, lip dit, dio
tao, huéng dan str dung dé bao dam hiéu qua, chat luong, an toan cho ngudi bénh
va nhan vién sir dung.

5. Khdng duoc dua ra yéu cau hoic dinh hudng d6i vai viéc nha thau tham
du thau phai chao hang hoa nhap khau khi hang hda trong nuéc da san xuat hoac
lap rap dugc dap tng yéu cau chat luong, sé luong, gia ca va phai tuan tha quy
dinh vé noi dung wu dai (tiéu chi, cach tinh gia tri vu dai va cac tai liéu ching
minh) theo quy dinh cta phap luat vé dau thau.

6. Quy dinh trang thiét bi y té tham du thau phai duoc cung cap boi mot
trong cac t6 chuc, ca nhan sau day:

a) T6 chuc, ca nhan 1a chi s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té;

b) T6 chic, ca nhan dugc cha s hitu s6 lwu hanh trang thiét bi y té uy
quyen;
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¢) Té chic, ca nhan duogc t6 chirc, ca nhan quy dinh tai diém b Khoan nay
ay quyen;

d) T6 chirc, c& nhan duogc chi so hiru trang thiét bi y té uy quyén;

d) T6 chuc, ca nhan duoc t6 chirc, c& nhan quy dinh tai diém d Khoan nay
ay quyen;

e) T chuic, c& nhan dugc to chic, ca nhan quy dinh tai diém d Khoan nay
ay quyén;

g) To chirc, ca nhan ding tén trén gidy phép nhap khau trang thiét bi y t¢;

h) T6 chtc, c& nhan duoc t chire, ca nhan quy dinh tai diém g Khoan nay
ay quyen;

Viéc uy quyén phai tuan tha quy dinh caa phap luat vé dan su.

biéu 8. Gia goi thau

1. Gia g6i thau duoc xay dung trén co sé tong mac dau tu hoac du toan doi
véi du an, gia goi thau 1a tong gia tri cua goi thau dugc tinh ding, tinh du toan bo
chi phi dé thuc hién géi thau, ké ca chi phi du phong, phi, & phi va thué.

2. Truong hop géi thau chia lam nhiéu phan thi ngoai viéc ghi tong gia tri
cua goi thau, mdi phan déu phai ghi rd danh muc, sé luong, don vi, don gia va
tong gia tri cua phan dé theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu nay.

3. Khi lap dy toan gia goi thau, co s¢'y té phai tham khao gia trang thict bi
y té tring thau trong vong 12 thang trudc da duoc ding tai trén Cong thong tin
dién tir ciia co quan ¢ tham quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thau va Bo
Y té dé 1am co s& xay dung don gié cua ting trang thiét bi y té, cu thé nhu sau:

a) Gia ké hoach cua trang thiét bi y té khdng dugc cao hon gia tring thau
cua trang thiét bi y té d6 da thuc hién hoic gia tring thau da cong bé. Truong hop
gia cao hon phai giai trinh, thuyét minh cu thé;

b) B4i vai nhing trang thiét bi y té chua cé gié tring thau duoc dang tai,
khi 1ap va xac dinh gia goi thau trong ké hoach lua chon nha thau can can cir theo
cac tai ligu huong dan cia Luat dau thau sé 43/2013/QH13, Nghi dinh sb
63/2014/ND-CP va cc van ban hudng dan du thau cé lién quan vé xay dung gia
g6i thau bao dam phl hop véi gia trang thiét bi y té d6 trén thi truong tai thoi diém
lap ké hoach lya chon nha thau.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi



8

Piéu 9. Ho so phé duyét ké hoach Iwa chon nha thau

Ngoai viéc tuan thu cac quy dinh tai Luat dau thau s6 43/2013/QH13, Nghi
dinh s 63/2014/ND-CP va cac vian ban hudng dan dau thau c6 lién quan, hd so
dé nghi phé duyét ké hoach lya chon nha thau téi thiéu gom:

1. Van ban trinh duyét ké hoach lya chon nha thau.

2. Céc tai liéu, hd so phap 1y lién quan.

3. B&o cao tom tit két qua thuc hién ké hoach lra chon nha thau, tinh hinh
st dung trang thiét bj y té ctia nam trugc lién ké (néu co) va giai trinh tom tat ké
hoach lya chon nha thau dang trinh duyét.

4. Céc tai liéu 1am can cu 1ap ké hoach lya chon nha thau cung cap trang
thiét bi y t& quy dinh tai khoan 1 Biéu 6 Thong tu nay.

5. Bién ban hop cua Hoi ddng khoa hoc cua co s¢ 'y té théng nhét cac noi
dung vé ké hoach, nhu cau sir dung, danh muc, sb luong, yéu cau ky thuat va du
toan trang thiét bi y té dé xuat dau tu véi sy tham du day du cac thanh phan: dai
dién cua khoa, phong chic nang lién quan, dai dién don vi chuyén mon sur dung
trang thiét bi y té.

6. Cac tai liéu duoc sir dung dé 1am can ctir xay dung gia géi thau trang thiét
bi y té quy dinh tai Biéu 8 Théng tu nay.

Chwong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 10. Hiéu luc thi hanh

Thong tu nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 9 nam 2020.

piéu 11. Piéu khoan chuyén tiép

1. Béi véi cac ké hoach lwa chon nha thau da dugc phé duyét truéc ngay
Théng tu nay cd hiéu luc thi hanh thi duoc tiép tuc thuc hién theo ké hoach da
duoc cip c6 tham quyén phé duyét va phai bao cao két qua thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 5 Thong tu nay.

2. Doi véi cac ké hoach lya chon nha thau da trinh cap ¢ tham quyén trugc
ngay Thang tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh nhung chua dugc phé duyét thi dugc tiép
tuc t6 chac tham dinh, phé duyét ké hoach néu noi dung ké hoach khéng cé quy
dinh trai véi quy dinh tai Thong tu nay va phai bao cao két qua thuc hién theo quy
dinh tai Biéu 5 Thong tu nay.
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Piéu 12. Té chire thyre hién

Thii triedmg céc co 0y té co trach nhiém;

1. Chi dao Phong vt tu thiet bi y té hodc bd phdn quan Iy trang thiet bi y té
tai cor 50y té tong hop nhu cau, xdy dyng danh myc, ke hoach, dy toan mua sam
trang thiét bj v té va tham muu cho thi trwong co s& v té vé cau hinh, tinh ning
ky thuit, tinh ning sir dung, tiéu chuin va thé hé céng nghé va céc didu kién ve
bao dam an todn, d4o tao cén b sir dung, co s ha ting ki thust lp dit dé dua thict
bi vao hoat déng, dap img yéu ciu chuyén mén va phat huy higu qua diu trr.

2. Can cir vao dinh mirc mua sdm trang thiét bj y té hing nam, nhu cau su
dung trang thiét bj y té cla cic khoa, phong va don vi chuyén mén, néi dung dé
xuat, tham muru ciia Phong vit tir thiét bj y té, b phén quan 1y trang thiét bj v t¢
vii ¥ kién Héi dong khoa hoc tai co sé v té dé quyét dinh va chiu trdch nhigm iy
dung ké hoach sir dung trang thiét bi y té cia don vi.

Trong qua trinh thure hién, néu c6 virdng mic, dé nghi cac co quan, td chirc,
¢4 nhin phan anh vé B Y té dé& xem xét, giai quyét./.

Vi ptng Chih phi (Vo KGVX, Céng béo KT. BO TRUONG
- Vin phong Chin u(Vu , Cong bao,
Céing TTBT Chinh pha); ) _ TRUONG

- Bd Tu phap (Cyc Kiém tra vin ban QPPL);

- Cac B§, co quan ngang B, co quan thude CP,
- UBND cic tinh, thanh phé truc thude TW:

- 8&'Y té cac tinh, TP trye thudc TW;

- Cac don vi thude, true thuje B Y te;

- Bao hiém xd hin Vigt Nam;

- Y 1é nganh;

- H@i Thigt bj y té Viét Nam;

= Cac Yy, Cuc, Tq:lmg cuc, Ttra B4, VP Bo - BYT;
- Cong Thong tin dién tor Ba Y a;

- Larw: VT, PC, TB-CT
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