BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Poc lap - Tw do — Hanh phic

sé: SY98/BYT-TB-CT Ha Néi, ngay)9 théng 10 niim 2020
V/v huéng dén trién khai ddu thau
trang thiét bi y té theo Théng tu sb
14/2020/TT-BYT

Kinh gui: '
- Cac don vi thudc va truc thudéec Bo Y té;
-Caccosdy té truc thudc B9, nganh;
- S&' Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

Hién nay, viéc mua sém trang thiét bi y té tai cac co s&'y té cong lap dugc thuc
hién theo quy dinh cta Luét d4u thau, Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP va cc van ban
huéng dan lién quan vé d4u thiu va cac hudéng din ctia Bo Tai chinh tai Thong tu s
58/2016/TT BTC ngay 29/3/2016 cia B Tai chinh quy dinh chi tiét viéc st dung
vén nha nudc dé mua sém nham duy tri hoat dong thudng xuyén cua co quan nha
nudc, don vi thude luc lugng vii trang nhan dan, don vi sy nghlep cong lap, t6 chirc
chinh tri, td chtrc chinh tri - x3 hoi, t6 chirc chinh tri x4 hoi - nghe nghiép, td chuc x4
hdi, td chtrc x& hoi - nghé nghiép (sau ddy goi tdt la Thong tw s6 58/2016/TT-BTC).

Ngay 10/7/2020, B Y té da ban hanh Thong tu s6 14/2020/TT-BYT quy dinh
mdt s6 ndi dung trong dAu thiu trang thiét bi y té tai céc co sd y té cong lap (sau day
goi tit 1a Thong tw sé 14/2020/TT-BYT). Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tr
ngay 01/9/2020.

pé viéc trién khai Thong tu s6 14/2020/TT-BYT bao dam tinh chinh x4c, théng
nhét, BO Y té huéng din mot s ndi dung cu thé nhu sau:

1. Pham vi ap dung

a) Thong tu sb 14/2020/TT-BYT 4p dung ddi véi viéc dAu thdu mua sdm céc san
phdm, hang hoéa 1a trang thiét bi y té.

Viéc xé4c dinh san phidm, hang héa 1a trang thiét bi y té duge dua trén dinh nghia
trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 1 va 2 Pidu 1 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 ctia Chinh pht vé& quan 1y trang thiét bi y té duoc stra di, bo sung
boi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.

b) Thong tu s6 14/2020/TT-BYT khéng 4p dung dbi véi vide ddu thiu mua sém
céc san phdm, hang héa khong phai 1a trang thiét bj y té. Viéc dAu thau cac san pham,
hang hoa nay dugc thyc hién theo cac quy dinh Luat d4u thau, Nghi dinh )
63/2014/ND-CP va c4c vin ban huéng din lién quan vé dAu thau.

Viéc x4c dinh san phdm, hang héa khong phai 1a trang thiét bi y té ciing phai
dua trén dinh nghia trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 1 va 2 Didu 1 Nghi dinh sb




36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé& quéan ly trang thiét bi y té duogc
stra d6i, bd sung bdi Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.

Vi du: Céc san phdm sir dung trong quy trinh xét nghiém hién dang 13 c4c san
phidm RUO (research use only) hodc LUO (laboratory use only)... khéng phai 12 trang
thiét b y té;

c) Thong tu sb 14/2020/TT-BYT khong 4p dung ddi véi viéc dau thau mua sam
cac san pham, hang héa 1a vat liéu, phidn mém (software), phu kién (vi du nhu: Pau
do may siéu am, Bong phat tia X..) va khi y té khong phai thuc hién ding ky luu
hanh, cip phép nhap khiu theo quy dinh tai khoan 13 Piéu 68 Nghi dinh 5O
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phi v& quén ly trang thiét bi y té dugc
stra d6i, b sung bdi Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.

d) Théong tu sb 14/2020/TT-BYT é4p dung ca ddi v6i viée dau thau mua sim céc
san pham, hang hoa 1a trang thiét b y té sir dung ngudn vdn dau tu cong.

2. Phan nhom trang thiét bj y té

a) Theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Thong tu 14/2020/TT-BYT, mot ching loai
trang thiét bi y té c6 thé dugce phéan thanh mot hodc nhiéu nhém khac nhau. Viéc xéc
dinh nhém dbi véi mot ching loai trang thiét bj y t& duogc thuc hién theo cic budc
nhu sau:

- Can cu yéu cau chuyen maon, nhu ciu st dung c4c co s& y té thuc hién cong khai
thong tin Ve nhu cau mua sam trang thiét bi y té dé cac co s kinh doanh trang thiét bi
y t& cung cAp cac thong tin vé:

+ Chiing loai, c4u hinh, tinh ning k¥ thuat trang thiét bi y té ma don vi d6 dang
cung cap;

+ Nhoém cu thé cta timg chiing loai;

+ Gia cy thé cua timg chiing loa1

- Trén co s& céc thong t1n vé nhém cua trang thiét bi y té do cac co s¢ kinh
doanh trang thiét bi y t& cung cép, co s y té thuc hién:

+ Téng hop nhu cau dbi véi timg trang thiét bi y té theo nhém.

+ Can cr tong hop vé nhém nhu d3 néu trén va gid do céc co s& kinh doanh
cong khai trén mang cia B Y té dé lwa chon mét hozc nhidu nhém dé xay dung ké
hoach lua chon nha thiu bao dam phu hop véi yéu cau chuyén mon, nhu clu str dung
va ngudn kinh phi.

Theo quy dinh cua Luét d4u thau, Nghi dinh 63/2014/ND-CP va Thong tu )
19/2015/TT-BKHDT thi hd so yéu ciu, hd so moi thau phai phi hop véi ké hoach
Iya chon nha thiu d& dwoc phé duyét, nén khi xay dung ké hoach Iya chon nha thau
phai thuc hién viéc phan nhom.

b) V& phan nhém déi véi trang thiét bi y té 1 hé théng gdm nhiéu trang thiét b
y t& don 1¢ két hop v6i nhau thanh mot hé théng:




- Truong hop cac trang thiét bi y té dap tmg 13 tir mot chu s& hitu, dy dinh duoc
st dung két hop dé dat dugc mot muc dich sir dung chung va tuong thich khi dugc st
dung nhu mot hé théng nhung mdi trang thiét bi y té don 18 trong hé théng lai dugc
x4c dinh theo cdc nhom khac nhau va khéng xac dinh duge nhdm chung cho hé théng
thi khong 4p dung theo quy dinh tai Thong tu s6 14/2020/TT-BYT.

Vi du: Hé théng gém nhiéu trang thiét bi y té don 1é: Hé théng phau thuat ndi soi
(nguén sang, by x1r ly hinh anh, camera...), Dao md dién, May bom khi CO2, My bao b
khop... trong d6, mdi trang thiét bi y té trong hé thong chung dugc xac dinh theo cac
nhom khac nhau va khéng xac dinh dugc nhom chung cho hé thdng.

- Truong hop trang thiét bi y té 12 mot hé théng va xéac dinh dugc nhom chung
cho hé thdng thi 4p dung theo quy dinh tai Thong tu s6 14/2020/TT-BYT.

Vi du: Goi thau Hé théng chup cong hudng tir, Hé théng chup cét 16p vi tinh
CT-Scanner... xac dinh dugc nhom chung ctua hé théng.

¢) Viéc x4c dinh nudc san xuat trang thiét bi y té cén ctr vao thong tin ghi trén
mdt trong céc gidy t& quy dinh tai khoan 2 Didu 4 Thong tu sb 14/2020/TT-BYT,
trong do luu y:

- Yéu cdu dbi vdi céc gidy to quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 4 Théng tu sb
14/2020/TT-BYT thuc hién theo quy dinh tai diém b va g khoan 2 Piéu 23 Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP.

- V& mAu gidy ching nhan luu hanh tu do: Céc co sy té ¢6 thé tham khao mot
s6 gidy chimg nhan luu hanh tu do di dugc ding tai trén cong thong tin Hé thong
dich vu céng truc tuyén vé& quan ly trang thiét bj y té tai dia chi
https://dmec.moh.gov.vn.

3. Tb chirc, c4 nhan cung cip trang thiét biy té

Thong tu sd 14/2020/TT-BYT quy dinh trang thiét bi y té tham du thdu phai
dugc cung ce‘ip bdi mat trong cac td chirc, c4 nhan quy dinh tai Khoén 6 Piéu 7, bao
gdm: Chu sé hitu trang thiét bi y té, chi s& hitu s§ luu hanh trang thiét bi y té, t6
chirc, c4 nhan dt’mg tén trong gidy phép nhap khiau trang thiét bi y t& va t6 chuc, ca
nhan dugc uy quyén dong thoi quy dinh viéc uy quyén phai tuin thu quy dinh cua
phap luét Ve dan su.

Mot s6 vi du:

a) Mot trang thiét bi y té c6 cong ty chii s& hitu tai My ty quyén cho cong ty tai
Singapore, Cong ty tai Singapore Uy quyén cho Cong ty A tai Viét Nam va Cong ty A
tai Viét Nam ty quyén cho Cong ty B tai Viét Nam khéc tham dLr thau.

Nhu vay, cac chii thé sau ddy dugc tham gia dAu thiu cung cip trang thiét b y té:

- Cong ty tai Singapore do dap quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu 7 Thong tu sb
14/2020/TT-BYT;

- Cong ty A tai Viét Nam do dap quy dinh tai didm d khoan 6 Diéu 7 Thong tu
sb 14/2020/TT-BYT;



- Cong ty B tai Viét Nam do dap quy dinh tai diém e khoan 6 Piéu 7 Thong tu
s 14/2020/TT-BYT.

b) Mot trang thiét bi y t& duge Cong ty A tai Viét Nam dimg tén trén gidy phép nhap
khau va Cong ty A ly quyén cho Cong ty B tham du thau tai cac co sd' y t& cong lap.

Nhu vay, céc chi thé sau ddy dugc tham gia d4u thau cung cép trang thiét bi y té:

- Cong ty A tai Viét Nam do dap quy dinh tai diém g khoan 6 Piéu 7 Théng tu
s6 14/2020/TT-BYT;

- Cong ty B tai Viét Nam do dép quy dinh tai diém h khoan 6 Diéu 7 Théng tu
s6 14/2020/TT-BYT.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khoé khan, vudng mic, dé nghi céc co quan, td
chitc, c4 nhan phan 4nh vé B Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té), dia chi:
138A Giang VO, Ba Dinh, Ha Noi, dién thoai: 024. 62732272, email:
dmec@moh.gov.vn dé kip thoi xem xét, giai quyét.%

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Q. Bo trudng (dé blc);

- Cac b/c Thir trudng;

- Vu KHTC, PC, TtraB, VP Bb (dé ph/h);
- Céng Théng tin dién tir BO Y té;

- Luow: VT, TB-CT.
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