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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