BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: /2024/TT-BYT Ha Noi, ngay  thang  nam 2024
DU THAO
Ngay 07/02/2024 THONG TU

Ban hanh danh muc mua sam tap trung cap quoc gia doi véi thuoc;

thiét bi y té, vt tw xét nghiém

Can cir Ludt Pdu thau ngay 23 thang 06 nam 2023;

Can cuwr Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cww Nghi dinh gér 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phil quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Ké {zoach - Ta ql chmig, Cuc truong Cuc
Quan ly Duoc; Cuc truong Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té;

’ Bo tru:é’ng Bo Y té ba,n hc‘mh, Thong tw danh muc mua sam tdp trung ccfp

quoc gia doi voi thuoc; thiét bi y té, vat tu xét nghiém.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh nguyén tac, tiéu chi xdy dung va ban hanh danh muc
mua sim tap trung cap qudc gia ddi v6i thude; thiét bi y té, vat tu xét nghiém.
Piéu 2. DPdi twong ap dung
Thong tu nay ap dung d6i Vol cac co quan, to chirc, ca nhan tham gia hodc
c6 lién quan dén cong tac dau thau thudc; vat tu xét nghiém va thiét bi y te.
Chuong 11

DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA POI VOI
THUOC; THIET BI Y TE, VAT TU XET NGHIEM

Muc I

DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA POI VOI
THUOC

Piéu 3. Nguyén tic chung xiy dung cac danh muc thude
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1. Thudc duge cap phép luu hanh hop phép tai Viét Nam, trir thude quy
dinh tai Khodn 1 va Khoan 2 Diéu 70 Luat dugec.

2. Danh muc thudc dugc xay dung trén co so cac thudc can thiét cho nhu
cau st dung ¢ cac c0'sO' y té mua tir ngudn vén Nha nudc, quy bao hiém y té,
ngudn thu tir dich'vu khdm bénh, chita bénh va cac ngudn thu hop phap khac
clia cac co sO y t&cong 1ap.

3. Thudc trong cac danh muc dugc cap nhat, bo sung hodc loai bo cho phu
hop tinh hinh thyuc té va bao dam dap tGng kip thoi thude phuc vu cho cong tac
phong bénh, chita bénh tai cac co so'y té.

Picu 4. Tiéu chi cu thé xiy dung cic danh muc thudce

Ngoai viéc tuan thu nguyén tic chung xay dung cac danh muyc thubc quy
dinh tai Diéu 3 Thong tu nay, thudc dugc dua vao Danh muc thudc dau thau tap
trung cap quoc gia phai dap ung tat ca cac tiéu chi sau:

- Thubc c6 it nhat tir 03 (ba) dén 10 (muoi) gidy dang ky luu hanh thude
ctia it nhat 03 (ba) dén 10 (mudi) CO SO san xudt va dap ung tiéu chuan k¥ thuat
Nhom 1, Nhom 2 theo quy dinh vé viéc phan chia nhom thudc dau thau cua Bo
Y té;

- Thudc ¢6 ty trong sir dung 16n vé gia tri hodc sé luong tai cac co so y té
trén ca nudc va khong thuéc Danh muc thude duoc ap dung hinh thirc dam phan
gia.

Pi¢u 5. Danh muc thudc dau thau tip trung cip quoc gia

Ban hanh kém theo Thong tu ndy Danh muc thudc déu thau tip trung cip
quéc gia tai Phy luc 1.

Piéu 6. Cap nhit danh muc thudc dau thau tip trung cip quoc gia

Trong thoi gian t6i da 02 (hai) nim, trén co sé cac nguyén tic, tiéu chi xdy
dung danh muc tai Piéu 3 va 4 Thong tu nay, Cuc Quan ly Duoc tong hop, 1ap
danh muc thudc can cip nhat, bd sung hodc loai bo; xin y kién, tong hop, tiép
thu, giai trinh y kién cta cac co quan, to chirc ¢é lién quan va trinh B truong
BoY té ban hanh Thong tu cdp nhat Danh muc thudc dau thau tap trung cap
qudc gia.

Muc I1
DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA POI VOI

THIET BI Y TE, VAT TU XET NGHIEM

Dleu 7. Nguyen tic chung xay dung cic danh muc mua sim tip trung
cap quoc gia ddi voi thiét biy té, vat tu xét nghlem

1. Can cir quy dinh tai Piéu 53. Mua sam tap trung ctia Luat Pau thiu
2023; trong do quy dinh viéc mua sam tap trung duoc ap dung khi dap ung du
cac dleu kién sau day: (i) Hang hoa, dich vu can mua sam voi s6 lugng 16n,
chung loai twong ty & mot hodc nhiéu co quan, to chirc, don vi; (ii) Thudc danh
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muc hang héa, dich vu a4p dung mua sam tap trung quy dinh tai Piéu 9 Thong tu
nay.

2. Can ct khai niém vé trang thiét bi y t& quy dinh tai khoan 1, Piéu 2,
Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phi vé
quan 1y trang thiét bi y t& va Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim
2023 sira d6i, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

Piéu 8. Tiéu chi cu thé xdy dung cic danh muc mua sim tip trung cip
qudc gia doi véi thiét biy té, vat tu xét nghiém

1. Hang hoa, dich vu can mua sam véi sd luong 16n: Thiét bi y té, vat tu xét
nghiém chiém ty trong chi phi 16n trong thanh toan tai cac co sd y té;

2. Chung loai tuong tu & mot hoac nhiéu co quan, td chtrc, don vi: Thiét bi
y t&; vat tu xét nghiém sir dung phé bién tai cac tuyén co s& kham chira bénh.

3. Céc loai thiét bi y té, vat tu xét nghiém c6 quy cach cé tinh doc lap, chi
tiéu ky thuat c6 thé sir dung chung cho nhiéu co sé y té, khong bi phu thudc
nhiéu vao yéu cau chuyén moén dic thu.

Pi¢u 9. Danh muc danh muc mua sim tip trung cip quoc gia doi véi
thiét bi y té, vat tu xét nghiém

Ban hanh kém theo Théng tur ndy Danh muc danh muc mua sim tip trung
cép quéc gia ddi vai thiét bi y té, vat tu xét nghi¢m tai Phu luc 2.

Piéu 10. Cap nhit danh muc mua sim tip trung cip quoc gia doi véi
thiét bi y té, vat tw xét nghiém

Trong thoi gian t6i da 02 (hai) nam, trén co s cac nguyén tic, tiéu chi xay
dung danh muc tai Diéu 7 va 8 Thong tu nay, Cuc Co s¢ ha tang va Thiét bi y té
tong hop, 1ap danh myc thudc can cap nhat, bd sung hodc loai bo; xin y kién,
téng hop, tiép thu, giai trinh y kién cta cac co quan, to chirc co lién quan va
trinh BO truéng BO Y té ban hanh Thong tu cap cap nhat danh myuc mua sam tap
trung cap qudc gia ddi véi thiét bi y té, vat tu xét nghiém.

Chuwong 111
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 11. Hiéu lyc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy ... thang ... nam 2024.

2. Thong tu s6 15/2020/TT-BYT ngay 10 thang 8 nam 2020 cua By Y té
ban hanh Danh muc thudc ddu thau, Danh muc thudc d4u thau tap trung, Danh
muc thuéc duoc 4p dung hinh thirc dam phan gia va Diéu 2 Thong tu sO
15/2022/TT-BYT ngay 09 thang 12 ndm 2022 cua B truong B Y té stra doi,
bo sung mot s6 diéu va Phu lyc tai Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay 28 thang
3 nam 2019 cua B¢ truong Bo Y té ban hanh Danh muc thudc san Xuét trong

nudc dap img yéu cau vé diéu tri, gia thudc va kha ning cung cap va Thong tu
s0 15/2020/TT-BYT ngay 10 thang 8 nam 2020 cta Bo truong Bo Y t€ ban hanh
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Danh muc thudc dau thau, Danh muc thubc dau thau tap trung, Danh muc thube
duoc ap dung hinh thirc dam phan gia hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu nay cé
hi¢u luc thi hanh.

Piéu 12. Piéu Khoan chuyén tiép

béi voi nhiing goi thau di duoc phé duyét ké hoach lya chon nha thau
truéc ngdy Thong tu nay co hiéu luc thi hanh thi dugc tiép tuc thuc hién theo
cac quy dinh trudc ngay Thong tu nay co hi€u luc thi hanh; trir truong hop cac
don vi, co sé'y té tu nguyén thuc hién theo quy dinh tai Thong tu nay ké tir ngay
Thong tu nay c6 hi¢u lyc thi hanh.

Diéu 13. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban dugc dan chiéu trong Thong tu ndy bi thay thé
hodc stra doi, bo sung thi ap dung theo van ban da duogc thay thé hodc van ban
da dugc stra doi, bd sung do.

Piéu 14. T6 chirc thuc hién

1. Trung tdm Mua sam tap trung thubc Qudc gia c6 trach nhiém:

a) Trude ngdy 15 thang 03 hang nam, phai thong bao vé tinh hinh trién khai
thuc hién ddi vOi cac danh myc thuéc dau thau tap trung thué)c cap qudc gia,
danh muyc mua sam tip trung cap quéc gia d6i vai thiét bi y té, vat tu xét nghiém
cua nam thong bao va nam tiép theo cho cac don vi dé cac don vi chu dong
trong cong tac dy tri va to chirc dau thau mua thudc theo quy dinh.

b) Thuc hién dau thau tap trung cap qudc gia d6i véi thude thudc Danh muyc
thudc ddu thau tap trung cAp qudc gia tai Phu luc 1 kém theo Thong tu nay dap
ung tiéu chi ky thuat Nhom 1, Nhém 2 theo quy dinh vé viéc phan chia nhom
thudc dau thau cua Bo Y té va thue hién dau thau tap trung cap qudc gia ddi véi
danh myc mua sam tap trung cap qudc gia ddi véi thiét bi y té, vat tu xét nghiém
tai Phu luc 2 kém theo Thong tu.

2. Béi véi thuoc th1et bi y té, vat tu xét nghiém khong thudc Danh muc du
thau tap trung cap qudc gia tai Phy luc 1 va Phuy luc 2 kém theo Thong tu nay
nhung nhiéu co quan, don vi, co s0'y té ¢6 nhu cau mua thuoc Trung tam mua
sam tap trung thuoc quoc gia tong hop v kién dé xuit va nhu cau dé bao cao Bo
truong BO Y té quyét dinh viéc gép thanh mét goi thau va giao mot trong cac co
quan, don vi, o s0'y té hodc Trung tAm Mua sam tap trung thuéc Qudc gia thuc
hién viéc mua sim.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B9, Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc, Cuc truong Cuc Co
sO ha tang va Thiét bi y té, Cuc truong Cuc Phong, chong HIV/AIDS, Vuy trudng
Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Thanh tra B9, Giam dbc Pon vi mua sam tap
trung cap quoc gia, Thu truong cac don vi thudc va truc thuoec Bo Y té, Giam
dbc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co sé kinh doanh
dugc va cac co quan, td chirc c4 nhan khac co lién quan chiu trach nhi¢ém thi
hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vudng mic, dé nghi cac co quan, to chic,
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ca nhan phan anh vé BoY té (Cuc Quan ly Duoc (d6i vai Danh muc thudc dau
thau tap trung cap quoc gia), Cuc Co so ha tang va Thiét bi y té (601 voi1 Danh
muc danh muc mua sam tap trung cap qubc gia d6i voi thiét bi y té, vat tu xét
nghiém) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhgn: BOQ TRUONG
- Van phong Trung vong Pang; Van phong Chu tich nudc;

- Van phong Quéc ho1; Ho1 déng Dan toc va cac UB cua

Quéc hoi;

- Vin phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong béo, Cong TTDT

Chinh phu);

- B6 trudng (dé b/c);

- Cac d/c Th truong;

- B6.Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL); )
- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP; Pao Hong Lan
~UBND céc tinh, TP truc thuéc TW;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban TW Mit trdn T quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cac doan thé;

- S6 Tai chinh, S Y té céac tinh, TP truc thugc TW;

- Lién doan Thuong mai va Cong nghi¢p Viét Nam,;

- Céc don vi thudc, truc thude BO Y té;

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam:

-Cuc Y té, BO Cong an;

- Cuc Quan y, B4 Qudc phong;

- Cuc Y t¢ GTVT, Bo GTVT;

- Hiép hoi DN Duogc Viét Nam;

- Hiép hoi Bénh vién tu nhan Viét Nam;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam;

- Céng Thong tin dién tt BO Y té;

- Trang Thong tin dién tir Cuc QLD;

- Trang Thong tin dién to Cuc CSHT;

- Luu: VT, KHTC(Oz), QLD(Oz), CSHT(OZL PC(oz).



Phu luc 1

DANH MUC THUOC PAU THAU TAP TRUNG CAP QUOC GIA

(Ban hanh kém theo Théng tw s6

/2024/TT-BYT ngay

thang

ciia Bé trudmg Bo Y t6)

nam 2024

STT | Tén hoat chét Ning d§ - Ham Dang bao ché (*) | Pon vi tinh
lwgng

| é{:j;‘;:i?; . 875mg + 125mg Vién Vién

-2 | Atorvastatin 10mg Vién Vién
3 | Atorvastatin 20mg Vién Vién
. ?ui;falz z:’l Smg Vién Vién
5 | Capecitabin 500mg Vién Vién
6 | Cefazolin lg Thudc tiém Ong/Lo
7 | Cefepime lg Thudc tiém Ong/Lo
8 | Cefotaxime lg Thudc tiém Ong/Lo
9 | Cefotaxime 2g Thudc tiém Ong/Lo
10 | Ceftazidime lg Thudc tiém Ong/Lo
11 | Ceftazidime 2g Thudc tiém Ong/Lo
12 | Cephalexin 500mg Vién nang Vién
0 Icnlllf‘;eti:r 500mg + 500mg Thubc tiém Ong/Lo
14 | Clarithromycin 500mg Vién Vién
15 | Esomeprazole 40mg Vién bao tan ¢ rudt Vién
16 | Esomeprazole 40mg Thudc tiém dong kho Ong/Lo
17 | Levofloxacin 500mg Vién Vién
18 | Losartan kali 100mg Vién Vién
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STT Tén hoat chit Nong dj - Ham Dang bio ché (*) Don vi tinh
lugng
19 | Meloxicam 7,5mg Vién Vién
20 | Meloxicam 15mg Vién Vién
21 | Meropenem 500mg Thudc tiém Ong/Lo
22 | Meropenem lg Thudc tiém Ong/Lo
15| Moxifloxacin (1’62115%131) X Thubc tiém truyén | Chai/Lo/Tti
24 | Pantoprazole 40mg Vién bao tan ¢ rudt Vién
25 | Pantoprazole 40mg Thudc tiém dong kho Ong/Lo
Paracetamol +
26 | Tramadol 325mg + 37,5mg Vién Vién
hydrocloride
27 | Pemetrexed 100mg Thudc tiém dong kho Ong/Lo
28 | Pemetrexed 500mg Thudc tiém déng kho Ong/Lo
29 | Piracetam 800mg Vién Vién

(*) Chi ghi dang bao ché: nay tai ké hoach luva chon nha thau va khéng dwa
cdc dang bao che khac vao ké hoach lva chon nha thau.
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Phu luc 2

DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA
POI VOITHIET BI Y TE, VAT TU XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2024/TT-BYT ngay  thang nam 2024

cua B¢ truong Bo Y té)

TT

Tén thiét bi y té, vat tw xét nghiém

Ghi chu

Kim ludn tinh mach:

Kim luon tinh mach co canh, co cira bom thuée, cdc cd, vat lieu 5ng
thong bang FEP, co chung nhan FDA hoac CE

| Kim luon tinh mach co canh, co ciea bom thuoc, cac co, vdt lieu ong

théng bang FEP

Kim luon tinh mach co canh, co cira bom thuée, cdc co, vat liéu éng
thong bang PUR, co chung nhan FDA hoac CE

Kim luon tinh mach co6 canh, co ciea bom thuoc, cac co, vat liéu ong
thong bang PUR

Kim luén tinh mach khong cé cdnh, cdc ¢é, vit liéu ong théng bang
FEP, co chitng nhan FDA hodac CE

Kim luén tinh mach khéng cé cdnh, cdc ¢é, vit liéu ong théng bang
FEP

Kim luon tinh mach khéng cé cdnh, cdc ¢é, vit liéu ong théng bang
PUR, co chitng nhan FDA hoac CE

Kim luén tinh mach khong cé cdnh, cdc co, vit liéu ong théng bang
PUR

May X quang

Maéy X quang tong qudt

May X quang di dong

May X quang C-Arm

May Si€u am

May Siéu am chan doan den trang

May Siéu am chan dodn Doppler mau

May pha rung tim c9 tao nhip
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TT

Tén thiét bi y té, vat tw xét nghiém

Ghi chu

Bom tiém dién (Str dung bom tiém cua nhiéu hang san xuat khac nhau;
Kich c& ong tiém: SmL, 10mL, 20mL, 30mL, 50/60mL)

6 | May theo doi-bénh nhan 5 thong s6 (Nhiét do, dién tim, huyét ap,
SpO2, nhip tho)

7 | Micropipet tu dong (2-20pl va 20-200ul)

8 | Khau trang y t€ 3 16p (Toi thiéu dap (mg tiéu chuan TCVN 8389-
1:2010 hoac tiéu chuan tuong duong)

9 |Ging tayy té

10 B6 trang phuc phong chéng dich/Quan 4o bao vé (Tbi thiéu dap tGng

tiéu chuén TCVN 6689:2021 ISO 13688:2013 with AMD 1:2019 hoac
ti€éu chuan tuong duong)




