BOYTE ’ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET B] Y TE Pic lap - Ty do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 24 thang 09 nam 2025

BANG TONG HQP Y KIEN GOP Y, TIEP THU GIAI TRINH CUA CAC BQ, NGANH VA CAC PON VI LIEN QUAN THONG TU
BAN HANH DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA POI VOI THIET Bl Y TE, VAT TU XET NGHIEM

Tén,
diéu,
khoan

TT duw
thao
Thong
tw

Co quan gop A . Noi dung tiép thu giai
y NOi dung gop y trinh

A | N§i dung du thio thong tw

I | Tén Thong tw
II | Bo cuc, Thé thire, Trinh tw, Thu tuc soan thdo vin bin
III | Can cwr phap ly

1. SoY té Bo sung: o i T%ép thu.
Quéang Ngai | - Luat s6 57/2024/QH15 stra do6i, bd sung Ludt Quy hoach, Luat Pau tu va Luat | T6 soan thdo da ra soat,
Dau thau ngay 29 thang 11 nam 2024 cap nhat cac co s& phap

- Nghi dinh 5O 17/2025/ND-CP ngay 06 thang 02 ndm 2025 cua Chinh phu stra | ly, van ban phap quy
doi, bé sung mot so6 Qiéu gﬁa cac Nghi dinh quy dinh chi ti€t mot s6 diéu va bién | lién quan vao du thao
phép thi hanh Luét Dau thau. thong tu

IV | Piéu 1. Ban hanh danh muc mua sim tip trung cip qudc gia d6i véi thiét bi y té, vat tw xét nghiém

1. SYT Quang Céan lam rd tiéu chi lua chon danh muc mua sim tap trung: Dy thao hién chua néu | Giai trinh
Ninh 1o ti€u chi x4c dinh thiét bi/vat tu nao thudc dién dau thau tép trung. - Noi dung vé tiéu chi
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Ira chon danh muc mua
sam tap trung da duoc to
soan thao nghién cuu
xay dung trén co s& quy
dinh cua Lugt Pau thau
va bdo céo cu thé
trong hd so, tai lidu
xdy dung Thong tu.;
tuy nhién ndi dung nay
khong ban hanh trong
Thong tu.

- Noi dung Thong tu
quy dinh vé danh muc
sim tap trung thiét bi y
té, vat tu xét nghiém
theo diing ndi dung quy
dinh cua Luat Pau thau

Dé nghi don vi soan thao quy dinh 1 trong Thong tu (hodc dan chiéu van ban lién
quan) cac tiéu chi xac dinh nhu:

- Phéan danh muc mua sim tap trung nén lya chon cac mat hang co ) luong, gid tri
str dung 16n, ching loai twong tu, tan suat s dung cao, phuc vu thudng quy, phd
cap tai nhidu tuyén co s y té;

- Nén dua toan bd danh muc thiét bi, vt tu duge Bao hiém y té thanh toan riéng
vao danh myc mua sim tap trung dé thong nhit gia trén toan qudc, dam bao chat
luong, tiét kiém ngan sach;

- Khong thudc danh muc chuyén sau, kho chuan héa (tranh dwa vao cac mat hang

Giai trinh

- Noi dung vé tiéu chi
Iwra chon danh muc mua
sam tap trung da dugc t6
soan thdo nghién cuu
xay dung trén co s& quy
dinh cta Luit Diu thau
va bdo cédo cu thé
trong hd so, tai liéu
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hiém, dic thu, kho trién khai dau thau hiéu qua).

xay dung Thong tu;

- Noi dung dua toan bd
danh muc thiét bi, vat
tu duoc Bao hiém y té
thanh toan riéng vao
danh muc mua sdm tap
trung khong dam bao
tinh kha thi to chuc
thuc hién va khong
dam bao chu truong,
nguyén tic vé phan cap
va giao ty chu cho cac
don vi.

Bo sung nguyén tac, tiéu chi xdy dung danh muc Mua sam tap trung doi véi thiét
bi y té, vat tu xet nghiém gom:

- Thiét bi y té mua sim tap trung 1a thiét bi y t& c6 nhu cau sir dung s lugng 16,
chung loai tuong ty & mdt hodc nhiéu co quan, td chue, don vi.

- Thiét bi y té c6 chung loai tuong ty 1a thiét bi y té co it nhat dong thoi tir 03 s6
dang ky luu hanh twong tu d6i véi thiét bi y té loai C, D hodc 03 sé cong bd tiéu
chuan ap dung twong ty d6i véi thiét bi y té A, B cta it nhat 03 nha san xuat khac
nhau.

Giai trinh

Tiéu chi xac dinh
danh muc di duoc T
soan thio thong nhat
vé tiéu chi xay dung
danh muc va bao cao
cu thé trong ho so, tai
liéu xay dung Thong
tu.

Piéu 2. Hiéu lyc thi hanh

VI

Piéu 3. Trach nhi¢m thi hanh
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1. SYT Quang Kién nghi quy dinh cu thé viéc cap nhat, diéu chinh danh muc theo dinh ky (vi du Tiép thu
Ninh 1 ndm/lan, 2 ndm 1 1an), dong thoi c¢6 kénh tiép nhan phan hoi tir cic co sd y té vé | TO soan thao tiép thu
tinh phu hop, kha nang 4p dung cta céc thiét bi, vat tu trong danh muc da ban | va bd sung tai phén td
hanh. chirc thuc hién vé viée
ra soat dinh ky trong
vong tdi da 03 nam.
VII | Danh muc Mua sim tip trung cip quoc gia doi véi thiét bi y té, vt tu xét nghiém
a | Gop y chung ddi véi danh muc
1. Vién Phapy | Tiéu dé cot "Tén" cac danh muc nén ghi 13 "Tén hang héa" vi cac thiét bi y té | Tiép thu
Quéc gia va vat tu xét nghiém ctia bang danh muyc trong hoat dong mua sam déu goi 1 hang
hoéa.
2. Tiéu dé cot "Pic diém kinh té, ky thuit" nén ghi 13 "Dic diém k§ thuat" vi chi | Tiép thu
¢6 yéu t k¥ thuat ma khong c6 yéu td kinh té trong ndi dung mé ta timg hang hoa
3. SYT Quang | Pé xuat mé rong danh muc mua sam tap trung thiét bi y té va vét tu xét nghiém, | Khong tiép thu.
Ninh dac biét la vat tu hoa chat xét nghiém nham bao dam dong bo vé chit lwong; han | - Hién nay viéc ban

ché t6i da céc rii ro Ve gia ca, chat luong va nguon g0c hang hoa; giam tai ganh
ndng cho cac don viy té co s trong cong tac mua sam.

hanh m¢ rong danh
muc mua sam tap trung
thiét bi y t& va vat tu
xét nghiém khong dam
bao tinh kha thi t6 chirc
thuc hién va khong
dam bao chu truong,
nguyén tic vé phéan cap
va giao tu chu cho céc
don vi.




TT

Tén,
diéu,
Khoan
duy
thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

- Trén co s& tong hop ¥
kién gop y va y kién
clia cac chuyén gia, ddi
v6i hoa chat trong xét
nghiém cha yéu phuy
thuoc vao may xét
nghiém nén s€ phu
thudc vao yéu ciu riéng
clia timg co so y té. Vi
vdy, hoéa chat xét
nghiém la chua phu
hop véi cach thue mua
sim tap trung.

Cuc QL KCB

Vé Danh muc thiét bi y té ban hanh kém theo Thong tu dé nghi xin y kién cac nha
chuyén mon.

Giai trinh

T soan thao di can clr
tiéu chi trén dé thuc
hién khao sat va td
chtc cac HO1 nghi, hoi
thao khoa hoc dé xay
dung du thao danh myc
giri xin y kién.

Cong ty
TNHH
Medtronic
Viét Nam

Pé nghi b6 sung vao Cot dac diém kinh té 'ky thuat cac ti€u chi dudi day dé phan
biét san pham cua cac quoc gia co tiéu chuan chit luong cao nhét va san pham cua
cac quoc gia khac. Cu thé, dé nghi quy dinh r6:

1. Ngudn gdc xuat xtr ciia san pham: Tir cac quoc gia thudc G7 va Bic My.

2. Chimg chi chat lugng: Chimg nhén tiéu chuin FDA.

Khéng tiép thu

Theo nhiém wvu duoc
giao tai Luat d4u thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
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3. Cic bang chimg 14m sang hd tro chimg minh tinh hiéu qua va an toan cla san
pham.

muc mua sam tap trung
cap qudc gia ddi voi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém. Yéu cau ngudn
gbc xudt X va cac
chting chi chat lugng,
lam sang chi tiét s&
duoc thuc hién theo
trinh tu, tha tuc & budc
t6 chirc mua sam tap
trung.

Vién chién
luoc chinh
sach y té

Pé nghi xem xét bo sung cac thiét bi y té toi thiéu ctia Tram y té tuyén xa duogc
quy dinh tai Thong tu 28/TT-BYT ngay 31/12/2020.

Khong tiép thu

Thiét bi y té téi thiéu
ciia Tram y té tuyén xa
duoc quy dinh tai
Thong tu 28/TT-BYT
ngay 31/12/2020 khong
dap Ung ti€u chi mua
sim tap trung cép quéc
gia.

Go6p ¥ cu thé ddi véi tirng thiét bi y té trong danh muc

Thity tinh thé nhan tao

BV TWQD
108

Can c6 cac dai san pham phong phu dé dap tmg nhu cau thyc té. Cu thé: Thuy tinh
thé nhan tao don ti€u cy/da ti€u cy/ti€u cy kéo dai...; ngdm nudc/khong ngadm
nudc; lap san/ khong lap san; 2 cang/4 cang, da dang vé chat li€u...

Giai trinh

Trong qua trinh xAay
dung dy thdo danh muc
mua sim tap trung cip
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quéc gia, T6 soan thao
di t6 chuc cac cudc
hop vé1i cac don vi
chuyén mén dau nganh
theo linh vuc Nhan
khoa, don vi di tong
hop danh sach loai thuy
tinh thé nhan tao dugc
mua ban trén thi
truong. Qua qua trinh
thao luan trén co sé s
dung thuc té da théng
nhat lya chon 4 loai
Thity tinh thé nhan tao
trong danh muc dugc
sir dung pho bién nhat;
ngoai ra cac don vi chu
dong thuc hi¢n mua
sam.

Thém xuat xr va tiéu chuan chat lugng dé bénh nhan c6 thé sir dung san pham tét
nhit va c6 gia thanh hop 1y nhat: Vi du: + Thém chimg chi vé tiéu chuan chat
lugng, chia lam 2 nhém (nhém 1: ¢6 chung chi FDA, nhém 2: ¢6 chung chi FDA
hoac CE hoac khac) + Thém xuét xir: chia 2 nhom (nhém 1: G7 va Bic My, nhom
2: con lai)

Khéng tiép thu

Theo nhiém wvu duoc
giao tai Luat dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muyc mua sim tap trung
cip qudc gia ddi voi
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thiét bi y té, vat tu xét
nghiém. Yéu cau ngudn
gbc xudt xr va cac
ching chi chat lugng,
lam sang chi tiét s&
duoc thuc hién theo
trinh tu, tha tuc & budc
to chic dau thiu, mua
sdm tap trung.
3. Bénh vién | B6 sung thém gop ¥ vé yéu cau dic diém ky thuat: Khong tiép thu

Cho Ray

- Théng tin “kinh qua duoc vét md bao nhiéu mm”.

- Yéu cau loc duoc tia cuc tim, vé thong tin dudng kinh optic, chiéu dai va dai
diop.

- Tiéu chi quy dinh vé tiéu chudn chét lugng (vi du tiéu chuan CE hoidc FDA...))

- Thong tin vé yéu cau chong choéi cia thuy tinh thé

- Theo nhiém vu duoc
giao tai Luat ddu thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sam tap trung
cap qudc gia ddi voi
thiét bi y té, vat tu xét
nghi¢m

- Cac yéu cau k¥ thuat
chi tiét déi véi thiét b
y t& s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
phu hop véi nhu cau sir
dung 16n cua cic don
Vi.
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4. S6'Y té Nghé | Xay dung theo cac tiéu chuin ky thuat theo cdc nhom rd rang, dé dap ung dugc | Khéng tiép thu
An yéu cau k¥ thuat dé ra nhu sau: - Theo nhiém vu dugc
1. Chét lidu thuy tinh thé: Acrylic ky nuéc, acrylic ua nuéc, copolymer. .. giao tai Luat ddu thau,
2. Tinh chat quang hoc thuy tinh thé: don tiéu cy, da tiéu cy nhiéu xa, don tiéu kéo | ndi dung Thong tu ban
dai tiéu cu, da tiéu kéo dai tiéu cu, hai tiéu cu nhiéu xa, don tiéu loan thi... hanh quy dinh vé danh
3. Tinh néng loc tia Uv, 4nh sdng xanh muc mua sam tap trung
4. Thiét ké optic thuy tinh thé: cap quéc gia dbi véi
- Phi ciu hay khong thiét bi y té, vat tu xét
- C6 cac vong chin 360° (ngdn bién ching duc bao sau sau phau thuat) nghiém
5. Pic diém cang thuy tinh thé:
- 2 cang, 4 cang, chir C kép... - Cac yéu cau ky thuat
- C6 cuing chét lidu v6i ving quang hoc hay khong chi tlet dbi voi thiét bi
6. Chi s6 khuc xa y t& s& duoc thé hién
7. Chi s6 ABBE trong hd so moi thau dé
8. Thuy tinh thé lap san trong sung hay khong lap sin phii hop vé6i nhu cau sir
9. Kich thudc vét md ma sung c6 thé dua qua: 1.8mm, 2.0mm,2.2mm. dung cua cac don vi.
10. Xuét Xt san pham.
5. B6 sung tiéu chuan “mot manh”. Khong tiép thu

Theo nhiém vu duoc
giao tai Luat dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sim tap trung
cip qubc gia ddi véi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém
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Cac yéu cau ky thuat
chi tiét d6i véi thiét bi
y té s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
pht hop véi nhu cau st
dung cua cac don vi.

B0 sung tiéu chuan chat luong hodc phan nhom thiét bi y té.

Khéng tiép thu

Theo nhiém vu duogc
giao tai Ludt dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sim tap trung
cap qubc gia ddi véi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém

Cac yéu cau ky thuat
chi tiét d6i voi thiét bi
y té s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
phu hop véi nhu cau sir
dung cuia cac don vi.

Vé chét liéu cua Thuy tinh thé nhan tao con c6 thé 1a chat liéu Acrylic ngam nudc
hodc chat li¢u hon hop. D61 véi hai loai chat li¢u nay, dac diém cang chu yéu la 4
cang. SYT dé xuat thém mot s6 dac diém kinh t€ k¥ thudt nhu sau:

1 Thuy tinh thé nhén tao Mém, mdt méanh, don tiéu, phi cau, bon cang,
chat li¢u Acrylic ngdm nudc, mau vang, lap

Giai trinh

Trong qua trinh xay
dung du thao danh myc
mua sim tap trung cap
quéc gia, T6 soan thao

10
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san trong injector da t6 chuc cic cudc
Thuy tinh thé nhan tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bon cang, | | hop voi céc _don vi
chat litu Acrylic ngdm nudc, mau vang, || chuyén mon dau nganh
khong 1dp sin trong injector theo linh vuc Nhan
Thuy tinh thé nhén tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bon cang, khoa, don vi da tong
chat ligu Acrylic ngdm nudc, trong subt || hop danh sich loai thuy
khong mau, 1ap sén trong injector tinh thé nhéan tao duoc
Thuy tinh thé nhan tao | Mém, mdt manh, don tiéu, phi clu, bon cang, || mua ban  trén  thi
chat liu Acrylic ngdm nudc, trong sudt | | truong. Qua qua trinh
khong mau, khong lap sin trong injector thao luén trén co s¢ su
Thuy tinh thé nhan tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bon cang, || dung thyc t& da thong
chat liéu Hon hop, mau vang, lip sin trong | | nhat lya chon 4 loai
injector Thuy tinh thé nhan tao
Thuy tinh thé nhan tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bdn cang, | | trong danh muc dugc
chét liéu Hdn hop, mau vang, khong 1p sin || sU dung pho bién nhat;
trong injector ngoai ra cac don vi chu
Thuy tinh thé nhan tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bon cang, dg)ng thyc hién mua
chit liéu Hon hop, trong sudt khong mau, lap | | Sam.
san trong injector
Thuy tinh thé nhan tao Mém, mot manh, don tiéu, phi cau, bon cang,
chat liéu Hon hop, trong sudt khong mau,
khong lap san trong injector
Gia do (Stent) dat dong mach vanh
1. Trung tim | Dé xuat ¢6 van ban giri dé nghi Co quan Bao hiém Xi hoi Viét Nam cung céap so | Tiép thu
dau thau tap | liéu théng ké sb luong, gia tri Stent dugc st dung theo chia theo 16p phu thude. Bo Y té dd co6 Vian ban

11
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trung thudc | Tai thoi diém thi diém nam 2019, Trung tim dau thau dwa trén danh muc duoc giao | s6 giri BHXHVN cung
Qudc gia khong phan loai vat liéu thanh kim loai hay hop kim. Hién nay, trén thi truong, da | cip thong tin tai vin
s6 cac ca can thiép tim mach dat stent dong mach vanh sur dung cac loai stent c6 vt | ban sb  5830/BYT-
liu hop kim. Tai thoi diém gan nhat, Bénh vién tuyén cudi nhu Bénh vién Bach | HTTB ngay 18/9/2025;
Mai cling da lya chon hau hét cac loai stent dit dong mach vanh hgp kim. BHXHVN da c6 VB
tra 101 s6 2270/BHXH-
CSYT ngay 18/9/2025.
Tuy nhién théng tin
van khong da dé danh
gia cy thé.
2. Trung tim dé nghi khong han ché vé duong kinh. Tiép thu:
Ly do: Puong kinh ctia Stent khong anh hudng dén gia tri cua Stent mua trén thi T6 soan thao di tiép
truong. Ngoai ra, de tranh tinh trang Pon vi mua sam tap trung cap Qudc gia mua | thu chinh sta trong du
sim va co so y té van phai mua sdm lam phat sinh nhiéu thi tuc & mua cing mét | thao Thong tu
loai mat hang.
3. Trung tdm dé xuat nghién ctiru vé cach phén biét dugc danh muyc Stent; moi lién | Khong tiép thu

quan gitra phan khuc gia trén thi truong va xuét xir ¢ thé 1a mot yéu t6 dé dam bao
mua sam tap trung co nhiéu sy lua chon chat luong.

Ly do: V& mat phép 1y, chua thé phan bi¢t dugc cac cac loai Stent dat mach vanh
theo chat lugng. Tuy nhién, ta ¢ thé tham khao phan biét theo phan khiic gi4 trén
thi truong. Vi du: riéng ddi véi loai phu thude Sirolimus, hién dang c6 gia giao dong
tir thap nhét 1a 16.000.000 dong dén cao nhat 1a 42.000.000 dong trén thi truong,
Xuét xtr da dang dén tur: My, Isreal, Thuy Sy, Ptrc, Y, Nhat Ban, Tay Ban Nha,
Trung Qudc An d0, Ireland va ca Viét Nam. Do d6, dé dam bao sy 6n dinh cua thi

Céac yéu cau ky thuat
chi tiét d6i voi thiét bi
y t& s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
phut hop véi nhu cau sir
dung cua cac don vi.

12
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truong, can phan loai duoc danh muc stent theo xuét xr (co thé phén tich theo gia
pho bién). Néu khong phan biét xuat xir, viéc canh tranh s& gitra cac hing san xuat
tu My, Buec, Brazil véi cac hang chau A s& rat khdc liét. Viée phan chia theo Xuét X
¢6 thé dam bao viéc da dang ngudn cung Stent trén thi truong, trong khi d6 bac sy,
bénh nhén co thé lua chon tuy theo diéu kién kinh té - nhung van dam bao hiéu qua
kinh té trong sir dung Quy Bao hiém Y té. Dy kién neu d4u thau tap trung, gia stent
c6 thé giam tdi thiéu 20% so véi trude ddy va dua vé gia phi hop véi mit bang
chung trén khu vuc, trén thé gidi.
4. Pdi v6i danh muc Sirolimus, sau khi tham khao thi truong thoi diém thang 6 nim | Khong tiép thu

2025, Trung tdm nhan thdy can nghién ctru, xem xét hai nhdm ving lanh thd nhu
sau:

+ Gié trung binh cia 39 mat hang Stent phu thudc Sirolimus trén thi truong la
33.553.000 dong. Do do, lay tiéu chi chon méc trung binh tir 33.000.000 dong trd
1én dé phan thanh mot nhom va tré xudng dé phan thanh mot nhém nude con lai. Vé
co ban thi truong c6 thé phan thanh hai phan khuc gia. (Luu y: hién nay, co quan
quan 1y nha nudc chua thé phan loai dugc chét lugng céac loai stent dong mach vanh
trén thi truong).

Xuit xir cic nuwée doi voi
16;p phi Sirolimus trén thi
truong
(Triing thau trén thi truong
mm’c thang 6.2025)
Stent xuét xir cac nude: An
bo, Viét Nam, buc, Trung

Qubc

Khodng gia ; Xuit xir theo nhom:

S6 hrgng mit hang

Tir 15.900.000 dong —
31.000.000 dong.
12 mat hang

An do, Viét Nam,
Trung Quoc

Viée x4c dinh cu thé vé
chi tiéu k¥ thuit, chia
loai, chia g6i dé dé mua
sam thudc trach nhiém
cta don vi té chic mua
sim

T6 soan thao dd thong
nhét bd sung thém stent
loai phu thudc
Everolimus trong danh
muc mua sam tap trung
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Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

Stent xuat x{r cac nude: Han
Quéc, Brazil, Buc, Hoa Ky
Thuy Si, Israel, Y, Tay Ban
Nha, Nhat Ban Ireland, Ha
Lan, An bo

Tir 33.990.000 dong —
42.800.000 dong.
28 mat hang

Hoa Ky, cac nuéce
Chéu Au, Han Qudc,
Nhat Ban, Brazil,
Isreal

- P6i v6i danh muc Everolimus, sau khi tham khao thi truong thoi diém thang 6
nam 2025, Trung tdm dé xuat Cuc, Ban soan thao nghién ctru chia thanh hai nhom

nude xuat xtr sau day va néu ro ly do:

+ Gia trung binh cia 10 mat hang Stent phu thuéc Everolimus trén thi truong la
34.329.000 dong Do do, lay tiéu chi chpn moc trung binh tr 34.000.000 dong tre
Ién d€ phan thanh mot nhom va tré xuoéng dé phan thanh mot nhom nude con lai.

Trung tam nhan thdy can nghién ctru, xem xét hai nhém ving 1anh tho nhu sau:

Tat ca xudt xir cic nuée
déi véi 16p phi
Everolimus trén thj
truong
(Triing thau trén thi truong
tru"ac thang 6.2025)

Khoang gia ;
S6 lwgng méit hang

Xuit xir theo nhém:

Stent xuat xit cac nudc: An

Tir 15.290.000 dong —

An Do, Viét Nam

Do, Viét Nam 32.000.000 dong.
04 mdt hang
Stent xuit x cac nudc: | Tir 36.500.000 dong — | Hoa Ky, Ireland, Nga
Nga, Ireland, Hoa Ky (san | 46.500.000 dong.
xuat tai Ireland). 06 mat hang
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TT du . Noi dung gop y : .
X y trinh
thao
Thong
tw
5. Thong tin phan loai theo ching nhén kiém soat an toan, chat lwong ciia san | Khéng tiép thu
pham:
Trén thi truong hién nay cac san phém dang dugc phan chia theo cac ching nhan | Theo nhiém vu duoc
kiém soat chét luong vat tu y té nhu: FDA (PMA), MHLW, CE, ISO,...Trung tam | giao tai Luat d4u thau,
dé nghi Cuc, Ban soan thdo xem xét néu c6 thé sir dung céc yéu td trén dé phan loai | ndi dung Thong tu ban
duoc cac danh muc mua sam. hanh quy dinh vé danh
muc mua sdm tap trung
cap qudc gia ddi voi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém
Céc yéu cau ky thuat
chi tiét doi véi thiét bi
y t& s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
phii hop vé6i nhu cau sir
dung cua céc don vi.
6. SYT Bic | Pé xuit sira thanh: Giii trinh
Ninh 1. Phii thudc Sirolimus c¢6 polymer, khung bang kim loai c6 do day thanh stent | Pdi voi mat hang nay,
> 60pm, dwong kinh tir 2,0mm dén 5,0mm. Té soan thio thdng
2. Phii thuéc Sirolimus c6 polymer, khung bang hop kim c6 d9 day thanh stent | nhat: Khong quy dinh
> 60pm, duwong kinh tir 2,0mm dén 5,0mm. kich thudc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).
7. BV TWQD | - Puong kinh ciia stent can mé rong tir 2.0mm dén 4.5mm. Giai trinh
108 - Hién nay da s6 céc loai stent déu sir dung vat li¢u 1a hop kim, can can nhic khi dwa | T6 soan thao théng
vat liéu 14 kim loai vao danh muc mua sdm tap chung. nhét nghién cuu
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Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

phuong an tach riéng
kim loai va hop kim
thanh hai loai riéng
trong danh muc dé dam
bao tinh canh tranh.

Thém xuét x& va tiéu chuan chat luong dé bénh nhén c6 thé sir dung san pham t6t
nhét va c6 gia thanh hop 1y nhat: Vi dy: + Thém ching chi vé tiéu chudn chat luong,
chia 1am 2 nhém (nhém 1: c6 ching chi FDA, nhom 2: ¢6 chung chi FDA hoac CE
hoic khéac) + Thém xuét xi: chia 2 nhém (nhém 1: G7 va Bic My, nhom 2: con lai)

Khéng tiép thu

- Theo nhiém vu duoc
giao tai Luat ddu thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sdm tap trung
cap qudc gia ddi voi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém

- Viée yéu cau ngudn
goc xuat xr, ching chi
chat luong... va mot sO
yéu cau chi tiét s& duoc
thuc hién theo trinh tu,
thi tuc & budc déu
thiu.

BV bK TU
Quang Nam

B sung: Gia d& (Stent) dong mach vanh (Phu thudc Zotarolimus).

Khong tiép thu

T6 soan thao bd sung
thém stent loai phu
thuc Everolimus trong
danh muc mua sam tip
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Noi dung tiép thu giai
trinh

trung va c6 van ban gui
B6 Tai chinh (Bao
hiém xi hoi Viét Nam)
dé nghi cung cip sb
liéu sur dung/thanh toan
bao hiém y té chi tiét
theo tung loai (thuy
tinh thé, stent, bong
nong) trong ndm 2022,
2023, 2024 dé ¢6 co s&
dir liéu chinh thurc.

10.

1.

Cong ty CP
Nha may
trang thiét bi
y t& USM
Healthcare

Pé xuat bo muc 5 Gia do (Stent) dat dong mach vanh ¢6 khung b%ng kim loai

trong danh muyc thiét bi y té mua sam tap trung cip quéc gia.

Khong tiép thu

T6 soan thio thdng
nhit  nghién clru
phuong éan tach riéng
kim loai va hop kim
thanh hai loai riéng
trong danh muc dé dam
bao tinh canh tranh.

Mo rong yéu cau vé duong kinh cua Gia do (Stent) dat dong mach vanh tai muc 5
va 6 thanh dudng kinh tir 2.0mm dén 4.5mm.

Giai trinh

D6i voi mit hang nay,
T6 soan thio thong
nhat: Khong quy dinh
kich thudc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).
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y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

12.

B sung xuat x(r & phan chia danh muc cac thiét bi.

Ly do:

+ Hién nay chua c6 huéng dan dé phan loai dugc chat lugng cac loai stent trén thi
truong.

+ Viéc yéu cau xuat xt hang hoa trong dau thau da dugc quy dinh trong Luat ddu
thau.

+ P3di vai loai stent ddt mach vanh phii thude Sirolimus, hién dang c6 gia giao dong
thdp nhat tir khoang 15.000.000 dong dén cao nhat 1a khoang 44.000.000 dong, gia
thanh khac nhau chi yéu 1a do céac thiét bi dugc san xuét tir cac cac nude khac nhau:
tir Chau A, Chau Au, My

Do d6, dé c6 thé lua chon duoc san phém da dang, chung t61 dé xuét phan loai san

phém stent dat mach vanh theo xuét xt, cu thé:

] Khoang gia
Tr | TSN | s diém kinh 6, ky thuge | Quocgia | trén thi
pham dap ung |trwong hién
nay
Phu thudc Sirolimus c6 )
Gié d& (Stent) pol.ym’er,ﬂ k}}ung bang kim |An D?’ TrgArlg 1}5 trié?
1 diit dong loai co do da‘ly thanh, stent > Quoc, V}e;t dong 'dAen
mach vanh 60um, duong kinh tr| Nam, Han 22 triéu
: 2,5mm dén 4,5mm. Quoc... dong
Xuit xtr: Chau A

Khéng tiép thu

Theo nhiém vu duoc
giao tai Ludt dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sam tap trung
cap qubc gia ddi véi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém

Do viéc yéu ciu ngudn
gbc xuét xu, chimg chi
chét lugng... va mot )
yéu cau chi tiét s& duoc
thuc hién theo trinh tu,
tha tuc & budc dau
thau.
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X y trinh
thao
Thong
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Phu thudc Sirolimus  ¢o6
roax polymer, khung bang kim | Buc, Ha Lan, | Tu 22,5
Gle:iiod(AStent) loai c6 do day thanh stent > | Phép, Brazil, | tri€u d@)ng
- :ch 321%11 60um, duong kinh tir | Thuy S3, dén 35
: 2,5mm dén 4,5mm. Israel.... triéu dong
Xuit x{r: Chau Au
Phu thudc Sirolimus  ¢o6
Gia d& (Stent) f"l.ym,e} ljfungl bflngt ktlrﬁ M¥, Dtic, | Tur 36 triéu
dat dong oal €0 €o a‘ly an , St . | Nhat, Phap, dé)ng tré
mach vanh 60um, duong kinh i Y... 1€n
: 2,5mm dén 4,5mm.
Xuat xt: G7
13. Cong ty Xem xét lai tiéu chi lya chon san phiam stent dgng mach vanh phii thudc bang | Khéng tiép thu
TNHH TBYT | vige bé tén thudc phii, nham dam bao canh tranh cong bang va da dang hoa Iya | Hién nay trén  thi
Terumo Viét chon san phém. tru’(“mg, Stent c6 rat
Nam ) nhiéu chung loai khac

Viéc chi dinh mua sam tap trung theo mot loai thude phu duy nhat nhu Sirolimus
1am giam canh tranh, khién cac san pham chat lugng cao, duoc dau tu vé danh gia
lam sang khong thé canh tranh vé gia, dan dén rat khoi thi truong. Diéu nay lam
mat can bé“mg thi truong va khong dat dugc hiéu qua thuc sy cua mua sdm tap
trung.

nhau, chét lugng da
dang va phua nhiéu loai
thudc.

Theo danh gia cua cé
chuyén gia, s6 luong
mua sam nhiéu chu yéu
1a cac loai phu thudc:
Sirolimus va
Everolimus.

T soan thao di thong
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Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

nhat bd sung thém stent
loai phu thudc
Everolimus trong danh
muc mua sim tap trung
c6 van ban guri B Tai
chinh (Bao hiém xa hoi
Viét Nam) dé nghi
cung cap sd lidu su
dung/thanh toén bao
hiém y té chi tiét theo
timg loai (thuy tinh thé,
stent, bong nong) trong
nam 2022, 2023, 2024
dé co co s¢ dir lidu
chinh thirc.

14.

Bénh Vi~él’1
Cho Ray

- Thong tin vé ki thuat méi chi mo ta ching loai stent phu thudc Sirolimus, dé
xudt d4u thau bd sung céac loai stent thudc phii phd bién khac nhu Everolimus,
Ridaforolimus, Novolimus, Zotarolimus.

- P& nghi b6 sung thém yéu cau k¥ thuat chung vé 16p thudc phi, vé thiét ké
khung stent, chiéu dai khung stent, mat do thude phu.

- B6 sung thém tiéu chi quy dinh v& tiéu chuin chit luong.

- Dong thoi, mo rong dudng kinh stent 1én téi 5.0mm

- Can c6 thém yéu ciu vé tuong thich v6i day dan khi can thiép.

Tiép thu mdt phan
Theo danh gid cua ca
chuyén gia, s6 luong
mua sam nhiéu chu yéu
1a cac loai phu thudc:
Sirolimus va
Everolimus.

T6 soan thao di thong
nhat bd sung thém stent
loai phu thude
Everolimus trong danh
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y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

muc mua sam tap trung
c6 van ban gui B Tai
chinh (Bao hiém x3 hoi
Viét Nam) dé nghi
cung cap sd lidu sir
dung/thanh toan bao
hiém y té chi tiét theo
ting loai (thuy tinh thé,
stent, bong nong) trong
nam 2022, 2023, 2024
dé c6 co so dir litu
chinh thtrc.

Céac yéu cau ky thuat
chi tiét déi véi thiét b
y t& s& duoc thé hién
trong hd so moi thau dé
phii hop v6i nhu cau sir
dung cua céc don vi.

15.

Béph Viéq
Thong Nhat

Can nhic néu rd chat liéu ctua khung kim loai do:

Chét liéu cua stent mach vanh thudng bao gdm céc loai kim loai hodc hop kim (vi
du nhu: thép khong gi, hgp kim Cobalt- Chromium, Platinum- Chromium...) -
Hi¢n nay stent tring thau st dung tai bénh vién chu yéu 1a chét liéu hop kim
(Cobalt-Chromium hoac Platinum-Chromium).

Khong tiép thu

Luat Pau thiau giao
nhiém vu cho B
truong BO Y té ban
hanh danh muc mua
sam tap trung cip qudc
gia ddi véi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém trong
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truong hop can thiét.
Do d6, du thao Thong
tu tiép thu y kién gop ¥
theo hudéng ban hanh
danh muc thiét bj y té,
vat tu xét nghiém.
Viéc xéc dinh yéu cu
chi tiét vé thong s6 k¥
thuat thudc trach nhiém
ctia don vi mua sdm khi
thuc hién déu thau
Bong nong (balloon) dung trong can thiép tim mach
1. Trung tam | Bong nong ap lyc thuong (ALT): Khéng tiép thu
dau thau tap | Dbi v6i danh muc Bong nong ALT, sau khi tham khao thi trudng thoi diém thang 6 | Viéc xac dinh yéu cau
trung thuéc | nam 2025, Trung tam dé xuat Cuyc, Ban soan thao nghién ctru chia thanh hai nhom | chi tiét vé thong sé k¥
Qudc gia nude xudt xir sau ddy va néu rd 1y do: thuat, chia 16, chia

- Gia trung binh ctia 48 mit hang bong nong ALT trén thi trudng 13 5.877.743 dong.
Do do, lay tiéu chi chon méc trung binh tir 6.000.000 dong tro 1én dé phan thanh
mot nhém va tré xuéng dé phan thanh mot nhom nude con lai. Thi truong phan
thanh hai phan khic gia. (L y: hién nay, co quan quan Iy nha nwée chuwa thé phan

logi dwoc chdt hrong cdc logi béng nong).

Tat ca xuit xir cic nwée
d6i v6i bong nong ALT
trén thi truong
(Tring thau trén thi truong

Khoang gia ;
So lwgng mit hang

Xuit xir theo nhém:

nhom  thudoc  trach
nhiém cua don vi mua
sam khi thuc hién dau
thau
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12 thang truoc thang
6.2025)
An P9, Tho Nhi Ky, Trung | Tt 2.150.000 dong - | An D9, Tho Nhi Ky,
Qudc, Phap, Viét Nam,Y, Ha | 5.950.000 dong. Trung Qudc, Phap,
Lan, Dtrc, My, Han Quoc 23 mat hang Viét Nam, Y, Puc,
Nhat Ban, Thuy Si, Ba Lan Han Qudc, Ba Lan
Ha Lan, Nhat Ban, COSTA | Tt 6.290.000 déng - Ha Lan, Nhat Ban,
RICA, Thuy Si, "My/ | 8.189.000 dong. COSTA RICA, Thuy
MALAYSIA", Tay Ban Nha, | 25 mat hang S1, "M§/
My, Mexico, Buc MALAYSIA", Tay
Ban Nha, My, Mexico
(Truong hop xudt xir xudt hién & ca khodang trén va duéi gia trung binh, lya chon
xudt xur xudt hién Idp lai nhiéu hon trong khoang gia: Vi du: Hau hét xudt xir Nhdt
Bdn nam trén gid trung binh, Nhdt ban nam trén khodng gid cao hon trung binh).
2. Trung tim | Bong nong ap lyc cao (ALC): Khong tiép thu
dau thau tap | DPbi voi danh muc ‘Bong nong ALC, sau khi tham khao thi truong thot diém thang 6 | Luat Pau thdu giao
trung thuéc | nam 2025 (Chi tiét Phu luc I V), Trung tdm dé xuit Cuc, Ban soan thao nghién ctru | nhifm vu cho BO
Qudc gia chia thanh hai nhém nuéc xuat x& sau day va néu rd 1y do: truong B6 Y té ban

- Gia trung binh cua 39 mat hang bong nong ALC trén thi truong la 5.396.251 dong.
Do d6, lay tiéu chi chon moc trung binh tir 5.500.000 dong tro 1én dé phan thanh
mot nhom va tré xudng dé phan thanh mdt nhom nude con lai. Thi truong c6 the

phan thanh hai phan khuc gia. (Luu y: hién nay, co quan quan 1y nhd nwée chiea thé

phan loai dwoc chat lwong cdc logi bong nong).
Xuat xir cac nwée doi véi _Khoing gia ;
bong nong ALC trén thi S6 lwgng mit hang

Xuit xir theo nhém:

hanh danh muc mua
sim tap trung cip quoc
gia ddi véi thiét bi y té,
vat tu xet nghiém trong
truong hop can thiét.
Do do, du thdo Thong
tu tiép thu y kién gop ¥
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trudmng theo hudng ban hanh
(Tring thau trén thi truong danh muc thiét bi y té,
truoc thang 6.2025) vat tu xét nghiém.
An Do, Tho Nhi Ky, Y/ Tho | Tir 2.269.000 dong - | An Do, Thé Nhi Ky, Viée xac dinh yéu cau
Nhi Ky, Trung Qudc, Phap, | 5.230.000 dong. Trung Qudc, Viét Nam, | | chi ti€t vé thong so k¥
Viét Nam, Ha Lan 16 mat hang thuat, chia 106, chia
My, Nhat Ban, Phap, Han | TUr 5.500.000 dong - | My, Nhat Ban, Phap, nhom  thugc  trach
Quéc, "IRELAND/ COSTA | 8.200.000 dong. Han Quéc, "IRELAND/ | | nhi¢ém ctia don vi mua
RICA", Thuy Si, An D¢, Ty | 23 mit hang COSTA RICA", Thyy | |sam khi thyc hién dau
Ban Nha, Singapore, Trung Si, Tay Ban Nha, thau
Quéc, Ha Lan, Mexico, Costa Singapore, Mexico,
Rica Costa Rica
( Truong hop xudt xir xudt hién ¢ cd khodng trén va duwdi gid trung binh, lra
chon xuat xik xudt hién Idp lai nhiéu hon trong khoang gia: Vi du: Hau hét xudt xir
An DY nam duéi gia trung binh, An B¢ nam trén khodng gid thap hon gid trung
binh).
3. Bénh vién Tiép thu

Hiru nghi

Dé phan biét rd hai loai bong nong nay 1a loai ap luc thuong hay ap luc cao va
dé cac co so y té co thé xac dinh dugc loai bong nong dap tmg dugc yéu cau
chuyén moén riéng va nam ngoai pham vi danh muc phai 4p dung mua sam tap
trung thi nén stra d6i “Pac diém kinh té, k¥ thuét” ctuia hai danh muc nay nhu sau:

+ STT 7: “Loai béng 4p lyc thudng, c6 4p lye gdy v& bong tdi da dén 12
amt. Pwong kinh bong trong khoang tir 2,5 mm dén 3,0 mm”;

+ STT 8: “Loai béng ap luc cao, c6 ap luc giy vé bong tdi da dén 18 amt.

T6 soan thao tiép thu
va chinh stra trong du
thao
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Puwong kinh bong trong khoang tir 2,75 mm dén 3,5 mm”.

Ly do: Dé nghi xem x¢ét lai tiéu chi “Pac diém kinh té, k§y thuat” cta hai loai
Bong nong nay, cu thé:

- Loai ap luc thuong du thao dang dé 1a “4p luc trung binh > 6 atm, ap luc giy
v bong > 12 atm”, “DPuong kinh bong 2,5 mm dén 3.0 mm”;

- Loai 4p luc cao du thao dang dé 1a “ap lyc trung binh > 12 atm, ap luc gy v&
bong > 18 atm”, “Pudng kinh bong 2,75 mm dén 3,5 mm”.

Theo ti€u chi k¥ thuat nhu trén thi &p luc > 12 atm hay 4p luc > 18 atm s&
dugc hiéu c6 gidi han trén 1a vo cung, tiéu chi ap lyc > 12 atm s& bao trum 1én ca
tiéu chi ap luc > 18 atm. Vi tiéu chi nay thi khong phén biét la loai bong ap luc
thuong hay ap luc cao ma chi phan biét bang tiéu chi duong kinh bong.

Va duong kinh béng ctia hai loai bong nong nay s& nam trong dai chong lan
nhau tir 2,5 mm dén 3,5 mm.

Néu dé tiéu chi k¥ thuat nhu nay thi s€ chi 1a mot danh muc va phan biét danh
muc dé mua sam tap trung s& chi bang thong sé dudng kinh bong.

Thuyec té thi gia thanh ctia hai loai bong nong nay 14 khac nhau, do d6 s& khong
kha thi khi xdy dung tiéu chi moi thau khi dit tén danh muc 13 “Bong nong ap luc
thuong hay Bong nong ap lyc cao (bao gdm gia thanh va tinh nang k¥ thuat).

Tiéu chi k¥ thudt chinh dé phan biét hai loai bong nong nay chinh 1a ap luc
lam viéc va ap luc vd boéng.

SYT Bic
Ninh

Pé xut sira thanh:
1. Loai ap lyc thuwong (ap lye trung binh > 6atm, ap lyc gy vé bong > 12atm).
Puwong kinh béng 2,0 mm dén 3,0 mm.

Giai trinh
T6 soan thao thong
nhat khong chia theo
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2. Loai ap lwe cao (ap luc trung binh > 12atm, ap luc gay v& bong > 18atm). | kich thudc/duong kinh
Puong kinh béng 2,0 mm dén 5,0 mm. cu thé (cac loai, cac
cO).
5. BV TWQD | Loai ap luc thuong (ap luc trung binh > 6atm, ap lyc gy vo bong > 12atm). Puong | Gidi trinh
108 kinh béng 2,5 mm dén 3,0 mm. T6 soan thao théng
B6 sung: dwong kinh béng tir 1.0mm dén 3.0mm nhat khong chia theo
kich thudc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).
6. Loai ap lyc cao (ap luc trung binh > 12atm, ap luc gy vd bong > 18atm). Puong | Giai trinh
kinh béng 2,75 mm dén 3,5mm. T6 soan thao théng
Dé nghi bo sung; nhat nghién clu, trao
- Thém dwong kinh tir 2.5mm dén 4.5mm d6i chuyén gia dé hoan
- Pé nghi chinh sira ap lwc trung binh > 10atm (dé dam bao céc loai bong ap | thién.
lye cao ¢ chét lwrgng tét trén thi truomg cé thé tham gia, vi rat nhiéu béng ap
Iuc cao trén thi truomng c6 ap lue trung binh dwéi 12atm)
7. - Thém xuat X va tiéu chuan chat lugng dé bénh nhan co thé s dung san pham | Khéng tiép thu

t6t nhat va c6 gia thanh hop Iy nhat

+ Thém chung chi vé tiéu chudn chat lwong, chia lam 2 nhém (nhém 1: ¢ chimg
chi FDA, nhom 2: chiing chi FDA hoac CE)

+ Thém xuét xt: chia 2 nhdm (nhém 1: G7 va Bic My, nhém 2: con lai).

Theo nhiém wvu duoc
giao tai Luat dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muc mua sim tap trung
cip qubc gia dbi véi
thiét bi y té, vat tu xét
nghiém

Viéc yéu cau ngudn
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TT

Tén,
diéu,
Khoan
duy
thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

gbc xuit xt, chimg chi
chat luong... va mot sb
yéu cau chi tiét thudc
trach nhiém cua Chu
dau tu va duoc thuc
hién theo trinh tu, tha
tuc & bude du thau.

10.

Cong ty CP
Nha may
trang thiét bi
y t¢ USM
Healthcare

Mo rong yéu cau vé duong kinh ciia bong nong (ballloon) dung trong can thiép tim
mach”, s6 thir ty 7 thanh duong kinh tir 1.0mm dén 3.0mm.

Khéng tiép thu

T6 soan thio thdng
nhat khong chia theo
kich thudc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).

Mo rong yéu cau vé duong kinh ciia bong nong (ballloon) dung trong can thiép tim
mach”, s6 tht ty 8 thanh duong kinh tir 2.5mm dén 4.5mm.

Khéng tiép thu

T6 soan thio thdng
nhat khong chia theo
kich thudc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).

B sung xuat x{r & phan chia danh muc cac thiét bi. Ly do:

+ Hién nay chua c6 hudng dan dé phan loai dugc chét luong cac loai bong nong
mach vanh trén thi truong.

+ Viéc yéu cau xuat xit hang hoa trong dau thau di duoc quy dinh trong Luat dau

thau.

Khéng tiép thu

Theo nhiém wvu duoc
giao tai Luat dau thau,
ndi dung Thong tu ban
hanh quy dinh vé danh
muyc mua sim tap trung
cip qudc gia ddi voi
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Tén,
diéu,
khoan

thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

+ Pbi voi san pham Bong nong (balloon) hién tai dang co gid giao dong tir
2.150.000 ddéng dén 8.200.000 dong cho san pham boéng nong mach ap luc thudong

(Béng danh séch cdc san pham kém nguon tra civu thong tin dinh kém).

+ P6i v6i san pham Bong nong (balloon) hién tai dang co gid giao dong tir

2.300.000 dong dén 8.200.000 dong cho san pham bong nong mach ap lyc thuong

(Béng danh séch cdc san pham kém nguon tra civu thong tin dinh kém).

Do d6, dé co thé lua chon duoc san pham da dang, chung t6i dé xuat phan loai san

phém bong nong mach vanh theo xuét xt, cu thé:

A2 VU S S £ Khoang gia trén
TT Tenxsan Pac diém k}nh te, ky Ql’lOC, gia | trudmg hién
pham thuat dap ung : :
nay
Loai ap luc thuong (ép
inh > .
Béng nong l,L_l’C trungA bmli > ’6atm, An Do, Viét
(balloon) 4p luc gly vo bong = Nam, Trung p
\ 12atm). Duong kinh 2 T Tur 3 triéu dong
1 dung trong . £ quoc, Han o
A bong 1,0 mm dén 3,0 X 2 trd xuong
can thiép tim mm quoc, Tho
mach X A K1 s NhiKy...
Xuat Xur: Chau A hoac
Chau Au
Bong nong | Loai ap lyc thuong (ap N
(balloon) luc trung binh > 6atm, HoaAKy, ]?UC’ Tur 3 triéu dong
2 . , T, Nhat, Phap, oA
dung trong | &p luc giy vO bong > v tro 1én
can thi€p tim | 12atm). DPuong kinh

thiét bi y té, vat tu xét
nghiém

Viéc xéc dinh yéu cu
chi tiét vé thong s6 k¥
thuat, chia 10, chia
nhém, xéac dinh xudt xt
thudc trach nhiém cua
don vi mua sim khi
thuc hién dau thau

28



Tén,

diéu,
khoan | ¢ 4 uan go N¢i dung tiép thu giai
TT | duw quan gop Noi dung gép ¥ ol dung tep thu g
X y trinh
thao
Thong
tw
mach bong 1,0 mm dén 3,0
mm.
Xuat xu: G7
Loai ap lyc cao (ap luc
inh > 4 .
Bong nong i:rung limh - 12a’tm, aE An Do, Viét
(balloon) uc gy vo bong = Nam, Trung A 4
) 18atm). Puong kinh PO Tu 3 tri¢u dong
3 dung trong . X quoc, Han . oA
A s bong 2,5 mm dén X 2 tré xuong
can thi¢p tim quoc, Tho
mach 4,5mm. Nhy Ky
- Xuat xi: Chau A hoge YR
Chau Au
Loai 4p luc cao (ép luc
Bong nong | trung binh > 12atm, ap
(balloon) luc gdy vO bong > Hoa Ky, . A aA
4 dung trong | 18atm). DPuong kinh | Duc, Nhat, Tu 3t;g¢lgndong
canthiép tim | bong 2,5 mm dén | Phép,Y...
mach 4,51}1m.
Xuat xu: G7
11. Bénh vién | - Dé nghi can néu 16 1a loai ding cho ngoai bién hay mach vanh, bong ¢6 phii thuc | Giai trinh

Cho Ray

hay khong phii thude trén tén ching loai dy kién dau thau.

- C4u hinh k¥ thuét chua c6 dudng kinh dau tip, kich ¢& catheter twong thich voi

bong.

- Chua c6 chét lidu cau tao bong vi ndi dung nay co thé anh huong kha ning cing

bong, xep bong khi thye hién.

Viéc xac dinh yéu cau
chi tiét vé thong sb k¥
thuat, chia 16, chia
nhéom  thudoc  trach
nhiém cua don vi mua
sam khi thuc hién dau
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Tén,
diéu,
khoin Co quan gop Noi dung tiép thu giai
TT du . Noi dung gop y : .
X y trinh
thao
Thong
tw
- Chua c6 tiéu chi quy dinh vé tiéu chuan chat luong Dé xuat mé rong duong kinh th:?lu ’
béng vi dudng kinh theo du thao (2.5mm-3mm va 2.75mm 3.5mm) khong bao quat | TO, soan thao thong
L, L o nhat khong chia theo
dugc hét cac loai bong nong can thi¢p kich thuéc/duong kinh
cu thé (cac loai, cac
cO).
DAy truyén dich
l. Trung tim | P& nghi bo DAy truyén dich. Tiép thu
dau thau tap | Ly do: Day la hai mat hang thiét yéu c6 hang trim don vi cung cdp trén ca nudc, | Théng nhat bo ra khoi
trung thuéc | hién nay vé gia da c6 tinh canh tranh cao. Trung tdm dé nghi Cyc va Ban soan thao danh muc dé nghi mua
Qudc gia nghién ctru ki vi khi mua sim tap trung cap Qudc gia s& chi ¢ tir 01-03 nha thau | sim tap trung cap quoc
trang thau; tir d6 gay ap luc 1én s6 lugng cung ng; phy thudc vao 01-03 nha thau | gia vi cac thiét bi y té
co the anh huéng 16n dén cong tac didu tri néu gian doan cung tmng. Nha may san | nay da dam bao tinh
xuit cao & Viét Nam 1a khoang 20 triéu ddy truyén dich; néu ca nuéc chua c¢6 s6 | phd thong va canh
liéu cu thé thi co thé 1én dén 90-100 triéu day/nam thi nén can nhic tinh kha thi khi | tranh vé gia trén thi
dura vao mua sdm tap trung cap Qudc gia. truong.
T6 soan thio thdng
nhiat danh muc mua
sim tap trung s& Xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém
2. Cong ty CP | B sung sin phim DAy truyén dich ding cho may truyén dich vao danh muc Khong tiép thu
Nhamdy | g3 phaAm mua sim tap trung cip quéc gia vi: Thong nhat bo ra khoi
trang thiét bi Ze ve . A x . , ek L o d m danh muc dé nghl mua
y té USM D061 voi sdn pham day truyén dich, ching t6i thay trong danh muc dau thau tap trung sim tap trung cAp qubc
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Tén,
diéu,
Khoan
duy
thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

Healthcare

d3 dua vao san pham déy truyén dich thong thuong. Tuy nhién theo thyc té sir dung,

bén canh viéc str dung day truyén dich thong thuong, cic co sO y té st dung rat

nhiéu san pham day truyén dich cho mdy truyén dich. Do vy ching toi dé xuat bd

sung thém 01 loai day truyén dich str dung cho may truyén dich, c¢6 kha ning ngit
dich tu dong sau khi hét dich va khong can mdi dich cho lan truyén dich tiép theo,
dé dam bao hé thdng truyén dich duoc kin khit trong ca qué trinh truyén, cu thé dé

xuat danh muc bo sung nhu sau:

TT Tén Pic diém Kinh té ky thuat
1 Day truyén | Puoc sit dung phit hop v6i méy truyén dich.
dich - Chit liéu: PVC an toan trong y té;

- Day dai tdi thiéu 180 cm;

- C6 dAu van xoan luer lock, ¢ céng bom thudc, ¢6
khoa diéu chinh giot;

- Van thong khi: C6 mang loc vi khuan va virus co
kich ¢& 16 loc < 0,2 pm;

- Day truyén dich c¢6 2 ngin cimg - mém. Thé tich
bau > 15 ml,

- Mang loc PES 8um c6 chirc ning dudi khi, ngat
dich ty dong va khong can dudi khi cho lan truyén
dich tiép theo.

gia vi cac thiét bj y té
nay da dam bao tinh
phd théng va canh
tranh vé gid trén thi
truong.

T6 soan thio thdng
nhidt danh muc mua
sim tdp trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thuc hién
thi diém
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diéu,
Khoan
duy
thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

- Pong goi tiét trung don chiée.

Bénh vién
Cho Ray

Yéu cau k¥ thuat cua day truyén dich c¢6 16 loc < 0,2um chi phu hop véi truyén
thubc hoa tri, nén xem xét lai kich thudc 16 loc dé dau thau loai day truyén dich
thubc thuong, s6 lugng str dung nhiéu. Loai day truyén dich thudc hoa tri it co s&
khém chita bénh sur dung.

- Pé nghi bd sung k¥ thuat: bau dém giot 2 ngan cting, mém.

Khéng tiép thu

Théng nhat bo ra khoi
danh muc dé nghi mua
sam tap trung cip quoc
gia vi cac thiét bj y té
nay da dam bao tinh
phd théng va canh
tranh vé gid trén thi
truong.

T6 soan thio thong
nhat danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thyc hién
thi diém

S6'Y té Nghé
An

B6 sung thém tiéu chi: “Pat tiéu chuan CE hodc FDA”

Khéng tiép thu

Viéc yéu cau ngudn
gbc xuét xu, chimg chi
chat luong... va mot sd
yéu cau chi tiét thudc
trach nhiém cua Chu
dau tu va duoc thuc
hién theo trinh tu, thu
tuc & budce dau thau.
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Tén,

diéu,
khoin Co quan gop Noi dung tiép thu giai
TT du . Noi dung gop y : \
X y trinh
thao
Thong
tw
Bom tiém nhua
1. Bénh vién | B6 sung: Bom tiém nhua dung tich 05 ml Khéng tiép thu
Tam than TU Thong nhét bo ra khoi
2 danh muc dé nghi mua
sim tap trung cap quoc
gia vi cac thiét bj y té
nay da dadm bdo tinh
phé thong va canh
tranh vé gid trén thi
truong.
T6 soan thio théng
nhiat danh muc mua
sim tap trung s& Xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diem
2. Trung tim | D& nghi bé Bom tiém nhuya. Tiép thu
dau thau tap | Ly do: Pay 1a hai mit hang thiét yéu c6 hang traim don vi cung cip trén ca nude, | Thong nhat bo ra khoi
trung thuéc | hién nay vé gia da co tinh canh tranh cao. Trung tam dé nghi Cuc va Ban soan thao | danh muc dé nghi mua
Qudc gia nghién ctru ki vi khi mua sam tap trung cap Qudc gia sé& chi ¢6 tir 01 - 03 nha thau | sim tip trung ’cép quéc

trang thau; tir 6 gay ap lyc 1én s6 lugng cung tmg; phy thudc vao 01-03 nha thau
co the anh hudng 10n dén cong tac diéu tri néu gian doan cung tmg. Nha may san
xudt cao & Viét Nam 1a khoang 20 triéu day truyén dich; néu ca nudc chua cb sb
lidu cu thé thi co thé 1én dén 90-100 triéu day/nam thi nén can nhic tinh kha thi khi
dua vao mua sim tap trung cap Quoc gia.

gia vi cac thiét bj y té
nay da dam bao tinh
phd thong va canh
tranh vé gid trén thi
truong.

T6 soan thio thdng
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Tén,

diéu,
khoan | . 4uan g6 Noi dung tiép thu giai
TT | duw quan gop Noi dung gép ¥ ol dung tep thi g
s y trinh
thao
Thong
tw
nhiat danh muc mua
sam tap trung s€ xac
dinh trén co s& danh
muc c}‘ﬁ duoc thuc hién
thi diém
3. Béflh Viél_l Vé danh muc STT 11 va STT 12 (Bom tiém nhya): Dic diém kinh té, ky thuat cua Giai trinh -
Huunghi | 40 tho dang dé 12 *...kém kim” va “...c6 t6i thiéu cac c& kim 23G, 25G” Thong nhat bo ra khoi
danh muc dé nghi mua
Deé xuat: sam tap trung cap quoc
- Néu yéu ciu c6 kim kém theo thi chi @& mot loai kim: 23G heic 25G (khong sir | gia Vi cac thiét bi y té
dune cum tir “cac ¢& kim” va diu phav citta hai loai Ki hur vay s d hid nay da dam bdo tinh
ung cum tu “cac ¢& kim” va dau phay gitra hai loai kim, nhu vay s€ dugc hiéu pho thong va canh
la phai co ca hai loai kim dugc dong go6i kém theo). tranh vé gia trén thi
- Néu khong yéu cau co kim thi bo cac tiéu chi vé kim. truong. v .
) ) . T6 soan thao thong
Ly do: Trén thyc té thi khong c6 nha san xuat nao dong goi san pham ma trong do6 | nhit danh muc mua
cung lac 2 ¢& kim kém theo va khi str dung cac co sd y té ciing khong thuc sy can | sam tap trung s€ xac
CAe a1 A oy . dinh trén co s& danh
thiét viéc c6 kim hay khong c¢6 kim kém theo. muc da duoc thuc hién
thi diém
4, SYT Quang | B6 sung thém danh muc cac ¢ bom tiém nhya hay su dung tai cdc bénh vién: Bom | Giai trinh
Ninh Sml, bom 50ml Thong nhat bo ra khoi

danh muc deé nghi mua
sim tap trung cap quoc
gia vi cac thiét bj y té
nay da dam bao tinh
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Thong
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Co quan gop
y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

phd thong va canh
tranh vé gid trén thi
truong.

T6 soan thio thong
nhit danh muc mua
sim tip trung s& xéc
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém

Bénh Vi~én
Cho Ray

Pé nghi diu thau thém bom tiém nhya loai 3ml va 5ml

-Pé nghi xem lai ky thuat dau xoan va dau truot vi gia 2 loai nay khéac nhau, muc
dich st dung khac nhau.

Pé xuit khong diu thau bom tiém nhwa loai 20ml

Trén thyc té Bénh vién rét it sir dung loai thé tich 20ml c6 kim nén dé xuat khong
dau thau tap trung loai ndy, co so y té nao can thi ¢ thé dau thau riéng 1¢.

Giai trinh

Théng nhat bo ra khoi
danh muc dé nghi mua
sam tap trung cip qudc
gia vi cac thiét bi y té
nay da dam bao tinh
phd thong va canh
tranh vé gia trén thi
truong.

T6 soan thio thdng
nhit danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co so& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém

So'Y té Nghé
An

B6 sung thém ti€u chi: “Pat tiéu chuan CE hoic FDA”

Giai trinh
Mait hang nay duogc bo

35



Tén,

diéu,
khoin Co quan gop Noi dung tiép thu giai
TT du . Noi dung gop y : \
X y trinh
thao
Thong
tw
ra khoi danh muc dé
nghi mua sam tap trung
cdp qudc gia vi cac
thiét bi y té nay da dam
bao tinh phd thong va
canh tranh vé gia trén
thi truong.
Vit tu xét nghiém
1. Cuc Bame va | Dé nghi nghién ctru bo sung: Khéng tiép thu

Tré em

Test nhanh sang loc HIV va giang mai cho phu nir mang thai

Chua c6 du thong tin,
dir liéu dé danh gi4 tinh
dap ung ti€u chi xac
dinh danh muc mua
sam tap trung cap Qudc
gia ddi véi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém da
theo quy dinh tai Luét
Pau thau 1a “Hang
héa, dich vu can mua
sam véi s6 lwong Iom,
chung logi twong tw o
mét hodc nhiéu co

.

quan, té chirc, don vi
To soan thdo thong
nhat danh muc mua

sam tap trung s€ xac
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y

Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém

Bénh vién
Tam than TU
2

Bo sung: ] ]
1. Test nhanh phat hién ma tay (04 thong so, 05 thong so).
2. Test nhanh phat hién HIV.

Khéng tiép thu

Chua c6 du thong tin,
dir liéu dé danh gia tinh
dap ung tiéu chi xac
dinh danh muc mua
sam tap trung cap Qudc
gia d6i vé6i thiét b y té,
vat tu xét nghiém da
theo quy dinh tai Luat
Pau thau 1a “Hang
héa, dich vu can mua
sam véi s6 lwong lom,
chung logi twong tw o
mét  hodc nhiéu co
quan, t6 chirc, don vi”’

T6 soan thio thdng
nhit danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co so& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém

Vién Phap y
Quodc gia

Céc chi s6 vé "¢ nhay", "P¢ dic hiéu" ¢ cac phan mé ta dac diém k¥ thuat cia
cac vat tu xét nghiém nén thong nhat cung cach ghi. Vi du: 95% hay 95.0% hoac

Giai trinh
To soan thdo thong
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Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

95,0%.

nhiat danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
dbi voi thiét bi y té nay

Céc yéu cau "Hang hoa dat chimg chi IVD" va "Hang héa 14 san pham IVD" ¢ céc
mo ta dic diém ky thuat cia cac vat tu xét nghiém. Néu cac yéu cau nay khong
gidng nhau thi can c¢6 huéng dan. Néu gidng nhau thi thong nhat cach ghi dé viéc
ap dung duoc thudn tién, dé hiéu.

Giai trinh

T6 soan thio thdng
nhidt danh muc mua
sim tdp trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
dbi vai thiét bi y té nay

Vién Sot rét -
Ky sinh trung
- COn trung
Trung vong

Pé xuit bo sung: Héa chat, Vit tw xét nghiém sinh hoa, huyét hoc, mién dich.
Ly do: Pay la nhiing hoa chét, vat tu da sd cac bénh vién déu st dung voi sd
luong nhiéu, trong khi d6 viéc xay dung ti€u chuén k¥ thudt cia cac loai hoa chét,
vat tu nay dé dam bao mua duogc hang héa phu hop may st dung, chét luong,
nhung khong cé tiéu chi mang tinh chi dinh thau rat kho; trinh do, nang lyc cua
cac bd thuc hién nhiém vu xay dung ti€u chuin k¥ thuat, d4u thau con han ché.

Gidi trinh

T6 soan thio thong
nhat danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sim tap trung
d6i véi thiét bi y té nay
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Tén,

diéu,
khoin Co quan gop Noi dung tiép thu giai
TT du . Noi dung gop y : \
X y trinh
thao
Thong
tw

6. SYT Bic Test nhanh phat hién khang nguyén Dengue NS1 Giai trinh
Ninh Pé xuit sira: Pic diém kinh té, ky thuat: T6 soan thao théng
- Test phat hién dugc khang nguyén virus Dengue NS1 (nguyén 1y sic ky mién | nhat danh muc mua
dich) sim tip trung s& xac
- MAu xét nghiém: mau toan phan, huyét thanh hodc huyét trong. dinh trén co s& danh
+ Do nhay: 100% muc da dugc thuc hién
+ D0 dic hiéu: > 99.6% thi diém nén chua thuc
Hang hoa dat chung chi IVD. hién mua s’e“'lm tap trung
doi voi thiét bi y t€ nay

7. Test nhanh phat hién khang nguyén bé mit HbsAg Giai trinh
Pé xuit sira: Pic diém kinh té, ky thuat: T6 soan thio thdng
- Test phat hién khang nguyén bé mat HBV (nguyén 1y sac ky mién dich) nhit danh myc mua
+ D0 nhay: 98.89% sim tdp trung s€ xac
+ P06 dac hiéu: > 98.87% dinh trén co s& danh
Hang hoa dat ching chi IVD muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
dbi vai thiét bi y té nay

8. Test nhanh phat hién khang nguyén virus caim Typ A, Typ B Giai trinh

Pé xuit sira: Pic diém kinh té, ky thuat:

- Test nhanh phat hién khang nguyén virus cim Typ A,Typ B (nguyén 1y mién
dich)

- MAu xét nghiém: dich phét miii, dich phét hong, dich phét miii hong, dich hut
mili/ miii - hau.

+ Do nhay Typ A: 92.56%

+ Do dac hiéu Typ A: >97.97%

T6 soan thio thong
nhat danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sim tap trung
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+ Do nhay Typ B: 93.28%

+ Do dac hiéu Typ B: > 97.76% (So sanh v6i phuong phap PCR/ RTPCR/ Real-
time PCR)

- C6 mAu ndi kiém chig am, chimg dwong theo kém.

Hang héa 13 san pham IVD

dbi voi thiét bi y té nay

10.

SYT Quang
Ninh

B0 sung cac test nhanh thuong quy nhu test nhanh phat hién khang thé HIV

Giadi trinh

T6 soan thio thong
nhit danh muc mua
sim tip trung s& xéc
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sim tap trung
d6i véi thiét bi y té nay

B0 sung céc hoa chat xét nghiém mién dich, sinh héa, huyét hoc, dong mau

Giai trinh

T6 soan thio thdng
nhit danh muc mua
sim tap trung s& Xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sim tap trung
dbi voi thiét bi y té nay

1.

Cong ty
TNHH

Vé cach sir dung thuat ngir “Hang héa dat chieng chi IVD”
Trong cot Pac diém kinh té, ky thuat cia mot sb san phém thudc danh muc mua

Giai trinh
T6 soan thao thong
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Medicon sam tap trung, c6 str dung cum tir “Hang hoa dat chimg chi IVD” ma khéng dung | nhdt danh muc mua
chung thuat ngir “Hang hoa 1a san phdm IVD”. sam tap trung s€ xac
Theo tim hiéu cta chung t6i, cum tir “chirmg chi IVD” khong 1a thuét ngit phd bién | dinh trén co so daph
va khong xac dinh dugc rd rang trong cic quy dinh quan 1y thiét bi y té, bao gém | MUC ‘d;a du?c thyc hi¢n
cd tai Vi¢t Nam, cling nhu trong hé théng cua EU, FDA Hoa Ky, WHO hay céc th{ diém nevrn chAu’a thye
A 2 oA a1y o . v 2 A AR e 1v hién mua sam tép trung
tiéu chuan ISO. Vi vdy, viéc dung cum tir “ching chi IVD” ¢6 thé dan téi lung | . . x .. .z
, L2 Y A A doi voi thiet bi y t€ nay
ting khi trién khai dau thau hoac kiém tra ho so.
Kién nghi diéu chinh
- Chi dung thuat ngit “Hang héa 14 san pham IVD”
- Khong dung thuat ngt “Hang héa dat ching chi [VD”
12. - Khéng dwa tiéu chi “c6é miu ndi kiém chirng 4m, chirg dwong” thanh yéu | Giai trinh
cau bit bude trong ciu hinh k¥ thuit, do ban chit day khong phdi 1a mau | TO soan thao thong
ndi kiém dung nghia va it duoc sir dung trong thyec té. n?at danh muc _mua
- Truong hgp muén dam bao hd trg nguoi st dung thao tac dung ky thuat, thay | S4M tap trung s¢ xac
C oA A , A s f A A ‘ g 1o s x4 | dinh trén co s& danh
vi yéu cau kém cac que gac md phdng, co thé can nhac nhac lai yéu cau da co N n
) s A g A . 1s , wr = 1. | muc da dugc thuc hién
trong quy dinh hién hanh vé dich vu k¥ thuat sau ban hang, vi du: “Cé van ban thi didm nén chua thuc
uy quyén dich vu k¥ thuat tir nha san xuat tai thi truong Viét Nam. hién mua sim tap trung
doi voi thiét bi y t€ nay
13. - Tiéu chi d6 nhay nén dugc xac dinh trén toan by quan thé mau thtr nghiém, | Giai trinh

bao gém ca bénh nhan c¢é va khong co tridu chimg, v6i phuong phap tham
chiéu 1a RT-PCR.

- CAu hinh k¥ thuat nén khuyén khich hoic yéu cau bao cdo phan bd gia trj Ct,
dé hd tro danh gia hiéu ning cua test tai cac mirc tai lugng virus khac nhau

Té soan thio thong
nhat danh muc mua
sim tip trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
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14.

mot cach khach quan va minh bach.
- Tiéu chi hiéu suét vé do nhay va d¢ dac hiéu nén 4p dung dbi véi toan bo qu'?ln
thé thir nghiém, va dé xuat ngudng k¥ thuat nhu sau:
e Do nhay toi thiéu: > 90% (hoic > 95%, tuy mirc dd yéu ciu cu thé)
trén toan b quan thé bénh nhan thir nghiém.
e D dic hiéu tdi thiéu: > 97%

thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
doi voi thiét bi y té nay

- Chuan héa tén goi cic loai mau bénh pham trong ciu hinh ky thuat dé cac bén
tham gia qué trinh thau d& dang thong nhat va phan biét.

- Ghi 18 cdc mAu bénh phdm néu trén 1a lua chon thay thé, khong yéu cau mot
san phém phai str dung dugc cho tat ca cac loai mau. Vi du c6 thé thé hién ciu
hinh k¥ thuat nhu sau: “M&u bénh pham: Dich ngoay ty hau, hodc Dich ngoay
mii, hodc Dich ngody hong” hoac dung ky tu “/°’ thay thé cho tir “hodc’’ *mot
cach thong nhat nhu “MAu bénh pham: Dich ngody ty hau/ Dich ngody miii/
Dich ngody hong”. Khong str dung kv tu “.” trong yéu cau ddi véi mau pham
bénh hé hap vi ¢ thé hiéu nham 1a “va”, hoac “ddng thoi”.

- BO6 sung mau pham Dich ngody ty héu va Dich ngoay miii cho tit ca céac loai
test ho hép trong danh muc cda du théo - von 14 hai loai mau phém rat phé
bién va hiéu qua d6i v6i cac test nhanh ho hap hién nay.

Giai trinh

T6 soan thio thdng
nhidt danh muc mua
sim tdp trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
dbi voi thiét bi y té nay

15.

Bénh vién
Cho Ry

Test nhanh phat hién khang nguyén Dengue NS1:
B sung thém gop ¥ vé yéu cau k¥ thuat: o nhay, d6 dic hiéu (d6 nhay > 97%, do
dac hi¢u > 98.0%)

Giadi trinh

T6 soan thio thdng
nhiat danh muc mua
sim tip trung s& Xac
dinh trén co so& danh
muc da dugc thuc hién
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thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
dbi voi thiét bi y té nay
16. Test nhanh phat hién khang nguyén bé mit HbsAg Giai trinh
B6 sung thém gop ¥ vé yéu cau k¥ thuat: do dic hiéu (> 99%) T6 soan thio thdng
nhidt danh muc mua
sim tdp trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thuc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sdm tap trung
dbi vai thiét bi y té nay
17. Test nhanh phat hién khiang nguyén SARS-CoV-2 Giai trinh )
- B6 sung thém gop ¥ vé yéu cau ky thuat: d6 dic hiéu (2 97%). T6 soan thao thong
- Test bao gdbm que 14y miu, dung dich ly trich, éng dung miu va hoa chat xét | nhat danh muc mua
nghiém sam tap trung s€ xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thyc hién
thi diém nén chua thuc
hién mua sam tap trung
d6i véi thiét bi y té nay
VIII | Y kién khac
a | Pong y v6i du thio Thong tw
1. Trung tam Nhét tri
Diéu dudng
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PHCN Tam
than Viét tri

Vu HTQT

Nhét tri

Bénh vién
Piéu dudng
va PHCN ba
Ning

Nhét tri

Vién
TTB&CTYT

Nhét tri

Bénh vién
Bénh Nhiét
d6i TU

Nhét tri

SYT Thai
Nguyén

Nhét tri

Bénh vién
Chinh hinh va
PHCN Quy
Nhon

Nhét tri

S¢ Y té Dién
Bién

Nhat tri

Bénh vién
Phong Da liéu
TW Quy Hoa

Nhat tri
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10. SYT An Nhét tri
Giang
11. SYT Pong Nhat tri
Thap
12. Bénh vién Nhat tri
DPH Y Duoc
TP HCM
13. Vién S6t rét Nhat tri
KST TP
HCM
14. Cuc Bao tro Nhat tri
XH
15. Vién huyét Nhat tri
hoc truyén
mau TW
16. Bénh vién Nhét tri
Réng - Ham -
Mat Trung
uvong thanh
phd H) Chi
Minh
17. Bénh vién C Nhét tri
Pa Nang
18. Vu Phap ché Nhat tri
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19. Trung tim Nhat tri
PHCN Nguoi
khuyét tat
Thuy An.
20. S¢Y té Ha Nhat tri
Noi
b | Khong cé y kién
1. Bénh vién Khong c6 ¥ kién
DPH Y Duoc
Can Tho
2. Cuc An toan Khong c6 ¥ kién
thuc pham
3. Cuc Quan ly Khong c6 ¥ kién
Duoc
4, Vu Béo hiém Khong c6 ¥ kién
y té
¢ | Y kién khac
1. Trung tam | Trung tam de xuat nén bo sung diéu khoan quy dinh vé Béo cao, diéu tlet giam sat | Giai trinh
dau thau tap trong mua sam tap trung cap Qudc gia twong ty nhu dbi voi mua sim tap trung | Luat Pau thau  giao
trung thuc | thude cip Qudc gia, dé tranh viéc phai quy dinh thanh 02 Thong tu. nhiém vy cho Bo
Quéc gia Ly do: Nghi dinh hién nay chua quy dinh, huéng dan chi tiét vé viéc bo cdo | truong Bo Y té ban
tinh hinh st dung, dleu tiét vat tu y té, va giam sat thoa thuan khung d6i voi | hanh danh muc mua
mua sim tap trung cip Qudc gia vat tu y té. Viéc quy dinh chi tiét 13 co s& | sdm tap trung cap qudc
phap 1y dé thyc hién. gia ddi véi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém trong
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truong hop can thiét.
Vu,
2. Bo Tu phap | P& nghi co quan chi tri soan thao ra soat ndi dung ctia du thao Thong tu voi Luat | Tiép thu
Pau thau nim 2023 (duoc stra doi, bo sung mot s6 didu boi Luat sd 90/2025/QH15
ctia Qudc hoi), Nghi dinh s6 24/2024/ND-CP cua Chinh phu ngay 27/2/2024 quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat DPAu thau vé lya chon nha thau
va cac van ban lién quan, dam bao phu hop, tiét kiém, hiéu qua.
3. Vi‘é}l kiémﬁ DPdi véi bom tiém nhua 10ml kém kim, mdi nim Vién st dung khoang 500 hop, Gjﬁi trinh i .
nghiém thuée téng gia tri mua sam: 48.000.000 déng/ nim. Pé nghi B Y té hudng dan gia tri TOA, sogn thdo  thong
TP. HCM . X A X xriAL g R s e ar » | nhat danh muc mua
ting lan mua sam tap trung dé Vién co6 thé thuc hién kip thot dap Ung nhu cau | A < oz
. ) sam tap trung s¢ xac
chuyén mon. dinh trén co so danh
muc da dugc thuc hién
thi diém.
Khong tiép tuc dé xuét
mua sam tap trung cip
qudc gia d6i voi bom
tiém nhyua
4. Cuc Dan s0 | P& nghij co quan chu tri soan thao bd sung cac didu khoan quy dinh vé "Pham vi | Tiép thu
diéu chinh" va "Béi tuong ap dung" vao Du thdo Thong tu, theo tinh than cua
Luat D4u thdu nam 2023.
5. Vién Chién | C4c van ban quy pham phap luat hién hanh déu da ddng nhit khai niém “thiét bi y Khong tiép thu
lugc chinh Luat Pau thau giao

t¢” khong con khai niém “vat tu y t&”. D& nghi thong nhat chi st dung thuét ngir
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sach y té

“thiét bi y t&” trong Dy thao Thong tu.

nhiém wvu cho BOJ
truong B6 Y té ban
hanh danh muc mua
sam tap trung cip quoc
gia d6i voi thiét b y té,
vat tu xét nghiém trong
truong hop can thiét.
Khai niém “vat tu xét
nghiém” da duogc quy
dinh tai Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP hudng
dan Luat Kham bénh,
chita bénh.

Cong ty
TNHH TBYT
Terumo Viét
Nam

Chua cin ban hanh danh muc mua sim tip trung cip quéc gia ddi véi
thiét bi y té, vat tw xét nghiém, nhim dam bao phu hop véi quy dinh phap luat
hién hanh 1 Luat s 22/2023/QH15, Luat s6 90/2025/QH15 va thuc tién trién

khai.

Giai trinh

Luat P4u thau giao
nhiém wvu cho B
trusng Bo Y té ban
hanh danh muc mua
sam tap trung cip qudc
gia d6i véi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém trong
truong hop can thiét.
Bo Y t& s& tiép tuc
nghién cou sau mot
thoi gian thyce hién mua
sam tap trung
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Tén,

diéu,
khoan | ¢ 4 uan go N¢i dung tiép thu giai
TT | duw quan gop Noi dung gép ¥ ol dung tep thu g
X y trinh
thao
Thong
tw
7. kH%i dong 1. Chi ban hanh danh muc trong truong hop céan thiét. Gidi trinh
inh doanh 2 " . 5 . Luat Pau tha 120
II{IIoa 1(()31_1 2.biémd kl}oén 7 biéu 3 Luaflt‘sf) 90/2025/QH15: da .trao quyén tu quyét cho hoat nlllli.é:m 1\11.1 ;10 gB@
ASEAN dong mua sam cho cac bénh vién cong 1ap tu chu tai chinh (nhém 1 va nhém 2) truong Bo Y t¢ ban
(USABC) khi str dung nguén von ngoai ngan sach nha nudc. hanh danh muc mua
Dé xuét chua nén ban hanh danh myc mua sém tap trung cép qudc gia déi véi thiét | Sam t?p trung fép_ qu(A)Ac
bi y t& va vat tu xét nghiém trong giai doan hién nay. Diéu nay sé& gitip tranh chdng | 82 doi Vol thl,e:[ biy t&,
L1 , A A o \ A . en < n - | vat tu xét nghiém trong
chéo, lang phi ngudn luc, dong thoi ddm bao quyén chu dong va tinh hiéu qua . Ak
A . e . . o ; 5 . truong hqp can thlet.
trong hoat dong mua sam cua cic bénh vién, phu hgp véi dinh hudng tang cuong Bo Y té s& tiép tuc
tu chu va nang cao hi¢u qua dau tu cong. nghién clru sau mot
thoi gian thyc hién mua
sam tap trung
8. EUROCHAM | | Chi ban hanh danh muyc trong truong hop cin thiét. Giai trinh .
, N g . N p Luat Pau thau 120
2. biém d khoan 7 Bicu 3 Luat s6 90/2025/QH15: da trao quyén tu quyét cho hoat nhiém vu cho gB()

dong mua sam cho cac bénh vién cong lap tu chu tai chinh (nhém 1 va nhom 2)
khi str dung nguén von ngoai ngan sach nha nudc.

Pé xuét chua nén ban hanh danh muc mua sam tap trung cip qudc gia d6i voi thiét
bi y té va vat tu xét nghiém trong giai doan hién nay. Diéu nay s& gitip tranh chong
chéo, lang phi ngudn lyc, dong thdi dam bao quyén chu dong va tinh hiéu qua
trong hoat dong mua sim cua cac bénh vién, phu hop v6i dinh huéng ting cuong
tu cht va nang cao hiéu qua dau tu cong.

trusng Bo Y té ban
hanh danh muc mua
sam tap trung cip qudc
gia d6i véi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém trong
truong hop can thiét.
Bo Y t& s& tiép tuc
nghién cou sau mot
thoi gian thyce hién mua
sam tap trung
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Vu Phép ché

V& quy trinh: D& nghi thuc hién ding quy dinh cua phap luat vé ban hanh vin ban,
trong d6 can nhic viéc lap cac Hoi dong dé xét duyét danh muc v6i su tham gia
clia co quan bao hiém xa hoi, hiép hoi bénh vién tu nhan, hiép hoi thiét bi y té...

Giai trinh

BO Y t& dd c6 vdn ban
s6  5830/BYT-HTTB
ngay 29/8/2025 dé nghi
phdi hop cung cép
thong tin, s liéu thanh
toan BHYT d& ban
hanh danh muc mua
sim tap trung cap quoc
gia.

Viéc moi Hoi hdi bénh
vién tu nhan va hiép
hoi thiét bi y té 1a chua
pht hop do tinh chat,
hinh thirc mua sim cua
cac don vi tu nhan
khong twong dong véi
cac don vi su nghi€p
cong lap.

10.

B0 Tai chinh

Theo quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 53 Luat Béu théu nam 2023 thi B truéng
Bo Y té ban hanh danh myc mua sam tap trung cap quoc gia d6i voi thude; danh
muc mua sam tap trung cap qudc gia ddi voi thiét bi y té, vat tu xét nghiém trong
truong hop can thiét.

Can cur quy dinh néu trén, viéc B0 Y té ban hanh danh myc mua sam tap trung cap
quéc gia d6i vai thiét bi y té, vat tu xét nghiém trong trudmg hop thit cin thiét

Giai trinh

Luat Piu thiu giao
nhiém wvu cho B
trusng Bo Y té ban
hanh danh muc mua
sam tap trung cip qudc
gia ddi véi thiét bi y té,
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11.

12.

1a phu hop vé tham quyén.

vat tu xét nghi¢m trong
truong hop can thiét.
T6 soan thio thdng
nhidt danh muc mua
sim tdp trung s& xac
dinh trén co s& danh
muc da duogc thuc hién
thi diém giai doan
2019-2020

B Tai chinh dé nghi Bo Y té:
a) Panh gia bd sung viéc dap Ung yéu cau phong, chéng dich, kham, chira bénh

cua cac co s0'y te trong va ngoai BO Y té trong trudng hop thuc hién mua sam tap
trung thiét bi y té, vat tu xét nghiém.

Giadi trinh

T6 soan thio thdng
nhiat danh muc mua
sim tap trung s& Xac
dinh trén co s& danh
muc da dugc thuc hién
thi diém giai doan
2019-2020

b) Lay y kién rong rai ctia cac bg, co quan trung vong, UBND cap tinh, dic biét 1a
cac bo, co quan, dia phuong c6 cac co sO'y té thudc dja phuong ap dung danh myc
mua sam tap trung néu dugc ban hanh.

Tiép thu

13.

AMCHAM

Pé nghi can nhac khong ban hanh Thong tu danh myc mua sam tap trung cip qudc
gia do1 vai thiet bi y t€, vat tu xét nghiém.

Ly do:

1. Chi ban hanh danh muc trong trudng hop can thiét.

Giadi trinh

Luat Piu thiu giao
nhiém wvu cho B
trusng Bo Y té ban
hanh danh muc mua
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2. biém d khoan 7 Piéu 3 Luat s6 90/2025/QH15: da trao quyén tu quyét cho hoat | sam tap trung 9ép quép
dong mua sam cho cac bénh vién cong lap tu chu tai chinh (nhém 1 va nhom 2) | gia doi voi thiét biy te,
khi str dung ngudn von ngoai ngan sach nha nudc. vat tu xét nghiém trong
oL e . N truonghopcanthlet
3. Nghi dinh 214/‘2025/’ND-‘CP khong liét keA’thlet’b1 y téva Va‘E tu xét nghlefn Bo Y té s tibp tuc
trongkdanh muc hang. Poa, dich vu (?uqc kqhuyer:n k’thh mua sam jcap ‘Emng (khaan nghién ctu sau mot
2, Pleu 90)5. DoAdo, hién nay chua c6 co G phap 1y cu thé d€ vu tién &p dung hinh | . gian thyc hién mua
thirc mua sam tap trung doi Vi cic mat hang nay. ’ ‘ sim tap trung
4. Thuc tién hoat dong mua sam hi¢n nay cho thay nhi€u bénh vién da va dang
thuc hién dau thau hiéu qua, phu hop v6i nhu cau chuyén mén va diéu kién thyc té
cua tirng don vi. Viéc ap dung mua sim tip trung cé thé gay ra sy cham tré, thiéu
hut, hoac khong phu hgp vé mat ky thuat va lam sang.
5. ic thu cua thiét bi y t€ va vat tu xét nghiém 1a da dang, chuyén biét theo timg
chuyén khoa, ting loai hinh bénh vién va ting nhu cau diéu tri. Viéc ap dung danh
muc mua sim tap trung cé thé khong dap tmg dugc yéu cau chuyén mén, anh
huong dén chat luong bénh vién.
14. APACMED | 1. Chwa ban hanh danh muc mua sim tap trung quc gia ddi véi thiét bi y té va vat | Gidi trinh

tu xét nghiém vao thoi diém nay.

2. Uu tién cac mod hinh mua sdm ton trong quyén tu cht cia Bénh vién, dam bao
tinh phi hop vé mit 1am sang va kha ning dap tmg nhu ciu dia phuong.

3. Xem xét trién khai mé hinh mua sdm dya trén gia tri (VBHC) dé danh gia san
pham dya trén gia tri tong thé ma ching mang lai (vi du: két qua diéu tri cho bénh
nhan, tong chi phi cham séc va loi ich lau dai cho hé thong y té)

4. Tiép tuc dbi thoai voi cac bén lién quan trong nganh y té dé cung xay dung
chinh sich mua sim cén bang giita tinh minh bach, hiéu qua va doi méi.

Luat Pau thau giao
nhiém wvu cho B
trusng Bo Y té ban
hanh danh muyc mua
sam tap trung cap quoc
gia ddi vai thiét bi y té,
vat tu xét nghiém trong
truong hop can thlet

Bo Y té s& tlep tuc
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X y trinh
thao
Thong
tw
nghién cuou sau mot
thoi gian thuc hi¢én mua
sim tap trung
15. bai str quan Trong mot vai thang gﬁn day, mot s6 hiép hoi nganh, bao gé)m AmCham Vietnam, | Giai trinh
My Hoi dong Kinh doanh Hoa Ky - ASEAN, APACMed, va EuroCham, da néu lén | Luat Dau thau  giao
mot 8O quan ngai tr cac doanh nghlep thanh Vlen cua ho vé danh sach cac thiét bi | nhiém vy ChO, B
y té va vat tu xét nghiém duoc dé xuat cho mua sim tap trung quoc gia. truéng BO Y t€ ban
Trén tinh than Di tac Chién luge Toan dién, ting cudng hop tac thuong mai, va hanh danh muc mua
tiép tuc phdi hop dé tranh cac gian doan c6 thé d6i vai su sin c6 ciia cac loai thiét s4m tap trung Cap quoc
bi y té chat luong cao trén thi truong, chung t6i tran trong dé nghi Bo Y té xem xét gia doi voi thl?t biy t,
cac quan ngai ma cac hiép hoi nganh da néu 1én. vat tu xét nghiém trong
truong hop can thlet
Bo Y té& s& tlep tuc
nghién cou sau mot
thoi gian thyce hién mua
sam tap trung
B | Néi dung du thido T¢ trinh
I | Sw cén thiét ban hanh vin ban
II | Muc dich ban hanh, quan diém xiy dung du thio Thong tw
IITI | Qua trinh xiy dung du dn, du thdo van ban
IV | B6 cuc va ndi dung co ban ciia du thao Théng tu
Pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung
L. Vién})hé}) Y | Tai dy thao T& trinh thong tu c6 néu ddi twong ap dung théng tu 1a "Cac co s Gjﬁi trinh i .
Quoc gia kham bénh, chita bénh thuéc Bo Y té va cac B9, nganh khac c6 nhu cau sir dung To soan thio thong

thiét bi y té, vat tu xét nghiém thuoc danh muc mua sim tap trung cép quéc gia".

nhat danh muc mua
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Vién Phap y Quéc gia mdi nim mua va st dung 1 hop (50 test) test nhanh HbsAg. | saim tip trung s& xac
Véi s6 lugng mua it néu phai mua sam tap trung thi s& phat sinh nhiéu thu tuc cho | dinh trén co s¢ danh
don vi tir giri nhu cau vé don vi mua sdm tap trung dé tap hop, chd két qua déu | MUC diduqc .th.‘-m hi¢n
thau dén viéc ky hop ddng véi nha cung cap va lam thii tuc thanh toan. Trong khi tzlg 1 9(1218% (Eilaén dt(;?ém
do, cong tac dau thau mua sam hi¢n nay dang hudng dén don gian hoa thu tuc, dap tue d& xudt muag Sétfl
1’1"ng kip thoi cong vigc. \{‘1 V,éy, trong c’h_I thao thong tu hodc to trinh dy thao, BO Y | ¢35 trung test nhanh).
te xem x¢ét lai quy dinh ve so lugong, doi tugng ap dung thong tu.
2. Cuc Quanly | pg nghi bd sung vao T& trinh du thao ban hanh thong tu ndi dung Nguyén tic, tiéu | Giai trinh
KCB chi lua chon thiét bi y té dua vao danh muc mua sdm tap trung cap qudc gia dbi | Tiéu chi xéac dinh danh
véi thiét bi y té, vat tu xét nghiém. muc dﬁ’ duoc ,Té _soan
thdo thong nhat vé tiéu
chi xay dung danh myc
va bdo cao cu thé trong
ho so, tai liéu xay dung
’ Thong tu.
3. Vu Phap ché | Can nhic b sung cac tiéu chi dé thyuc hién viée lwa chon céc san phdm dé dua vao | Gidi trinh

danh muc.

Tiéu chi xac dinh danh
muc da duoc T6 soan
thao thong nhat vé tiéu
chi xay dung danh muc
va béo cao cu thé trong
ho so, tai liéu xay dung
Thong tu.
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Co quan gop Noi dung gop y

Noi dung tiép thu giai
trinh

Dy kién ngudn lwc, didu kién bao dam cho viéc thi hanh théng tw va thoi gian trinh ban hanh
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