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I. Giới thiệu Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày

10/7/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định

một số nội dung trong đấu thầu TTBYT tại

cơ sở y tế công lập

II. Hướng dẫn đăng tải và tra cứu kết quả lựa

chọn nhà thầu

NỘI DUNG:



Văn bản quy phạm pháp luật về TTBYT
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- Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016, Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày

31/12/2018, Nghị định số 03/2020/NĐ-CP số 36/2016/NĐ-CP ngày 01/01/2020 của Chính

phủ về quản lý trang thiết bị y tế.

- Thông tư số 39/2016/TT-BYT ngày 28/10/2016 quy định việc phân loại TTBYT.

- Thông tư số 46/2017/TT-BYT ngày 15/5/2017 quy định chi tiết một số điều của Nghị

định số 36/2016/NĐ-CP.

- Thông tư số 14/2018/TT-BYT ngày 15/5/2018 ban hành Danh mục TTBYT kèm mã số

HS.

- Thông tư số 14/2020/TT-BYT ngày 10/7/2020 quy định một số nội dung trong đấu thầu

TTBYT tại cơ sở y tế công lập.

Kế hoạch tiếp theo:

- Thông tư ban hành danh mục TTBYT phải kiểm định về an toàn và tính năng kỹ thuật.

- Thông tư quy định về quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

- Thông tư quy định chi tiết về hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN (CSDT).



Thông tư số 14/2020/TT-BYT

4

Chương I. Quy định chung

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Điều 2. Phạm vi áp dụng

Điều 3. Áp dụng các quy định của pháp luật về đấu thầu

Điều 4. Quy định về phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế

Điều 5. Báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu trang thiết bị y tế

Chương II. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu

Điều 6. Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu

Điều 7. Yêu cầu về kỹ thuật khi xây dựng hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu

Điều 8. Giá gói thầu

Điều 9. Hồ sơ phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu

Chương III. Điều khoản thi hành

Điều 10. Hiệu lực thi hành

Điều 11. Điều khoản chuyển tiếp

Điều 12. Tổ chức thực hiện

Phụ lục số I: Danh sách các nước tham chiếu

Phụ lục số II: Mẫu báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp trang thiết bị y tế chuyên dùng

Phụ lục số III: Mẫu báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu cung cấp trang thiết bị y tế khác

Phụ lục số IV: Nội dung yêu cầu cấu hình, tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế chuyên dùng

Phụ lục số V: Mẫu báo cáo tình hình vi phạm trong đấu thầu



Thông tư số 14/2020/TT-BYT
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Một số điểm mới quy định trong Thông tư 14/2020/TT-BYT:

1. Phân nhóm đối TTBYT

2. Ủy quyền trong cung cấp đối với TTBYT tham dự thầu

3. Thực hiện công khai, minh bạch kết quả lựa chọn nhà thầu và quy định việc

tham khảo giá trúng thầu được công bố khi lập dự toán giá gói thầu

4. Thực hiện chủ trương ủng hộ phát triển sản xuất trong nước

5. Quy định minh bạch mẫu xây dựng cấu hình, tính năng kỹ thuật

6. Tính hợp lệ của nhà thầu và TTBYT dự thầu

7. Trách nhiệm cuả Thủ trưởng các cơ sở y tế trong xác định nhu cầu, kế hoạch

sử dụng TTBYT và chỉ đạo công tác đầu thầu, mua sắm và vai trò tham mưu

của Phòng Vật tư Thiết bị y tế hoặc bộ phận quản lý TTBYT và Hội đồng

khoa học tại cơ sở.
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Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

1. Phân nhóm.

2. Báo cáo thực hiện đấu thầu.

3. Lập hồ sơ.

4. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua sắm TTBYT
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Điều 2. Phạm vi áp dụng

1. Áp dụng đối với việc mua sắm TTBYT tại các cơ sở y tế

công lập sử dụng một trong các nguồn kinh phí: Nguồn chi

thường xuyên NSNN, nguồn vốn sự nghiệp, vốn tín dụng, vốn

hỗ trợ phát triển chính thức (ODA), Nguồn thu phí, lệ phí;

Nguồn kinh phí từ thu hoạt động sự nghiệp, quỹ phát triển;

Nguồn quỹ bảo hiểm y tế và Nguồn thu hợp pháp khác.

2. Không áp dụng đối với các trường hợp mua sắm TTBYT

do Nhà nước đặt hàng hoặc giao kế hoạch thực hiện theo quy

định của Nghị định số 32/2019/NĐ-CP ngày 10/4/2019 của

Chính phủ
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Điều 3. Áp dụng quy định của pháp luật về đấu thầu

Ngoài các quy định tại Thông tư 14/2020 thực hiện

theo 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.



Điều 4. Quy định về phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói

thầu TTBYT

Các nước được chia làm 3 loại

TC: Tham chiếu = Châu Âu (29) + Mỹ + Nhật Bản + Úc + Canada = 33

VN: Việt Nam

Kh: Các nước khác (ngoại trừ TC, VN)

Phân nhóm Giấy phép / FSC Nước sản xuất

Nhóm 1 2 FSC Nước tham chiếu / Việt Nam

Nhóm 2 2 FSC Không thuộc nước tham chiếu/VN

Nhóm 3 1 FSC Nước tham chiếu / Việt Nam

Nhóm 4 1 FSC Không thuộc nước tham chiếu/VN

Nhóm 5 Số lưu hành tại Việt Nam Việt Nam

Nhóm 6 Không thuộc 5 nhóm trên



- Cộng hòa Áo; - Cộng hòa Romania;

- Cộng hòa Ba Lan; - Cộng hòa Séc;

- Cộng hòa Bồ Đào Nha; - Cộng hòa Síp;

- Cộng hòa Bulgaria; - Cộng hòa Slovakia;

- Cộng hòa Croatia; - Cộng hòa Slovenia;

- Cộng hòa Estonia; - Cộng hòa Tây Ban Nha;

- Cộng hòa Hungary; - Cộng hòa Ý;

- Cộng hòa Hy Lạp; - Đại công quốc Luxembourg;

- Cộng hòa Ireland; - Liên bang Thụy Sỹ;

- Cộng hòa Latvia; - Vương quốc Anh;

- Cộng hòa liên bang Đức; - Vương quốc Bỉ;

- Cộng hòa Litva; - Vương quốc Đan Mạch;

- Cộng hòa Malta; - Vương quốc Hà Lan;

- Cộng hòa Phần Lan; - Vương quốc Thụy Điển.

- Cộng hòa Pháp;

Phụ lục số I

DANH SÁCH CÁC NƯỚC THAM CHIẾU

2. Hợp chủng quốc Hoa Kỳ.

3. Nhật Bản.

4. Thịnh vượng chung Úc.

5. Ca-na-da.

1. Các nước khu vực Châu Âu:
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Điều 4. (tiếp)

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:

a) Giấy phép nhập khẩu;

b) Số lưu hành (bao gồm cả giấy chứng nhận đăng ký lưu hành);

c) Giấy chứng nhận lưu hành tự do và giấy chứng nhận đạt tiêu

chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485.



Điều 4. (tiếp)

 Được dự thầu vào nhóm  

Nhóm 1 6 5 4 3 2 1 

Nhóm 2 6 5 4 3 2  

Nhóm 3 6 5 4 3   

Nhóm 4 6 5 4    

Nhóm 5 6 5     

Nhóm 6 6      
 

3. Quy định về việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu TTBYT



Báo giá



Báo giá

STT Tên 

trang 

thiết 

bị y 

tế

Chủng 

loại

Cấu 

hình, 

tính 

năng 

kỹ 

thuật

Hãng/ 

Nước 

sản 

xuất

Hãng/ 

Nước 

chủ sở 

hữu

Phân

nhóm

(TT 14)

Đơn vị 

tính

Quy 

cách 

đóng 

gói

Số 

lượng

Đơn giá 

(đã có 

VAT)

Thành 

tiền

Ghi 

chú

1

2

3



Giấy phép nhập khẩu



Số lưu hành



Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành



Mẫu ISO



FSC - Mỹ



FSC - Nhật Bản



FSC - Úc / Canada



FSC - Anh / Pháp



FSC - Đức



FSC - Thụy Sỹ / Ý



Mặt hàng Nhóm 1



Mặt hàng Nhóm 1



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:

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:

a) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế chuyên dùng: 

- Nguồn kinh phí được giao 

- Định mức trang thiết bị y tế chuyên dùng được phê duyệt theo quy định tại Thông tư 

số 08/2019/TT-BYT; 

b) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế khác: 

- Nguồn kinh phí, 

- Thực tế mua, sử dụng trang thiết bị y tế của năm trước liền kề 

- Dự kiến nhu cầu sử dụng trang thiết bị y tế trong năm để lập kế hoạch.

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.

Thông tư số 14/2020/TT-BYT



Điều 7. Hướng dẫn xây dựng hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu trang thiết bị y tế

1. Thực hiện việc phân nhóm TTBYT, trong đó một chủng loại TTBYT 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.

2. Căn cứ vào yêu cầu chuyên môn, nhu cầu sử dụng để xây dựng yêu cầu kỹ thuật của

TTBYT.

3. Yêu cầu nhà thầu cung cấp:

- Số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua bán TTBYT loại B, C, D;

- Số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu.

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.

5. Không đưa ra yêu cầu/định hướng phải chào hàng hóa nhập khẩu khi hàng hóa trong

nước đã sản xuất.

Thông tư số 14/2020/TT-BYT



Điều 7. (tiếp) – Phụ lục IV

Yêu cầu kỹ thuật của trang thiết bị y tế chuyên dùng gồm 4 phần sau:

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.

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.

3. Chỉ tiêu kỹ thuật: Nêu các yêu cầu tối thiểu sau:

a) Nêu các yêu cầu về mục đích sử dụng, nguyên lý hoạt động, công nghệ của trang thiết bị y tế;

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);

c) Nêu các yêu cầu kỹ thuật thể hiện chức năng của thiết bị, ngoài ra êu các yêu cầu chi tiết của thiết bị (nếu 

có):

- Yêu cầu về cấu tạo: cảm biến, vật liệu chế tạo, thiết kế… 

- 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…)

- 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)…

- Yêu cầu về các chức năng an toàn, cảnh báo an toàn.

- Yêu cầu về kiểm định, hiệu chuẩn.

- Yêu cầu về phần mềm ứng dụng, phần mềm điều khiển.

- Yêu cầu về khả năng kết nối giữa các thành phần của thiết bị, kết nối với thiết bị khác.

- Yêu cầu về khả năng nâng cấp, cập nhật phần mềm, công nghệ của thiết bị.

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.

Thông tư số 14/2020/TT-BYT



Điều 7. (tiếp)   - Uỷ quyền

Thông tư số 14/2020/TT-BYT

Trường hợp 1 Trường hợp 2 Trường hợp 3

Chủ sở hữu TTBYT 

(a)
Chủ sở hữu số lưu 

hành TTBYT 
(d)

Tổ chức, cá nhân được 
ủy quyền 

(g)
Tổ chức, cá nhân đứng 
tên trên GP nhập khẩu 

(0)

b)
Tổ chức, cá nhân được 

ủy quyền 
(đ)

Tổ chức, cá nhân được 
ủy quyền 

(h)
Tổ chức, cá nhân được 

ủy quyền (1)

(c)
Tổ chức, cá nhân được 

ủy quyền 
(e)

Tổ chức, cá nhân được 
ủy quyền 

Nghị định 36, 169 Thông tư 30Khác
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Điều 8. Giá gói thầu

1. Cơ sở xây dựng giá: tổng mức đầu tư, dự toán, tính đúng, tính đủ toàn bộ

chi phí.

2. Gói thầu chia làm nhiều phần: mỗi phần đều phải ghi rõ danh mục, số

lượng, đơn vị, đơn giá và tổng giá trị của phần.

3. Tham khảo giá TTBYT trúng thầu trong vòng 12 tháng 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:

a) Giá kế hoạch của TTBYT 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;

b) Đối với những TTBYT 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 TTBYT đó trên thị trường tại thời điểm lập kế hoạch lựa chọn nhà

thầu.
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Điều 5. Báo cáo tình hình thực hiện đấu thầu trang thiết bị y tế

1. Báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu theo mẫu tại Phụ lục số II và Phụ lục số III về cơ

quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và Bộ Y tế (Vụ KHTC).

2. Đăng tải công khai trên Cổng thông tin điện tử.

3. Khi nhà thầu có vi phạm trong quá trình đấu thầu cung cấp TTBYT, 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.

Kết quả xử lý vi phạm phải được gửi về Bộ Y tế (Vụ KHTC) để tổng hợp và công bố.
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II. Đăng tải và tra cứu

Kết quả lựa chọn nhà thầu

Giá TTBYT
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Công khai kết quả lựa chọn nhà thầu
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Công khai kết quả lựa chọn nhà thầu



Tra cứu thông tin kết quả đấu thầu

https://congkhaiketquathau.moh.gov.vn/Pages/admin/report/mohTtbManager.zul

https://congkhaiketquathau.moh.gov.vn/Pages/admin/report/mohTtbManager.zul
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Công khai giá TTBYT

https://dmec.moh.gov.vn/



Quy trình đấu thầu TTBYT

Xác định

nhu cầu
KHLCNT HSMT

Tổ chức

đấu thầu

Ký kết

Hợp đồng

Nghiệm thu đưa

vào sử dụng
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- yêu cầu chuyên môn

- nhu cầu sử dụng

- nguồn kinh phí

- Tên gói thầu

- Giá gói thầu

- Nguồn vốn

- Hình thức lựa chọn nhà thầu

- Phương thức lựa chọn nhà thầu

- Thời gian bắt đầu tổ chức LCNT

- Loại hợp đồng

- Thời gian thực hiện hợp đồng

- Phân nhóm

- Phân nhóm

- Ủy quyền

- Xây dựng yêu cầu kỹ thuật

- Yêu cầu đối với nhà thầu và sản phẩm

- Trách nhiệm của nhà thầu trong việc

bàn giao, lắp đặt, đào tạo, hướng dẫn sử dụng

- Ủng hộ sản xuất trong nước




