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

Ha Noi, ngay 28 thang 10 nam 2025

BANG TONG HQP BO SUNG Y KIEN GOP Y, TIEP THU GIAI TRINH CUA CAC BQ, NGANH VA CAC
DPON VI LIEN QUAN THONG TU BAN HANH DANH MUC MUA SAM TAP TRUNG CAP QUOC GIA POI1
VOI THIET Bl Y TE, VAT TU XET NGHIEM (LAN 2)

- Ngay 21/7/2025, Bo Y té da c6 cong vian s6 4755/BYT-HTTB gti Van phong Chinh pht, Bo Tai chinh, B6 Tu Phap,
Bo6 Cong Thuong, S6' Y té cac Tinh/ thanh phé Cac Vu, Cuc thudc Bo Y té, Cac don vi tryc thugc BO Y té, Vian phong dai
dién cac hing, cic cong ty san xuét, xuat khau, nhap khau, kinh doanh thiét bi y té (thong tin duoc lay tir cong thong tin
imda.moh.gov.vn cua Cuc HT&TBYT), Cac Hoi, Hiép hoi Thiét bi y té tai Viét Nam... vé viéc xin y kién gop ¥ Du thao
Thong tu ban hanh danh myuc mua sam tép trung cap quoc gia doi véi thlet biy té, vat tu xét nghiém. Theo do6, To soan thao
da thyc hién tong hop ¥ kién gop ¥, tiép thu giai trinh cac don vi giri vé Bo Y té.

- Ngay 25/9/2025, Cyc HT&TBYT dé c6 cong van s6 1075/HTTB-CLSD gti Vian phong Bo Y té vé viée dang tai ban
tong hop y klen tiép thu, giai trinh y kién gop y xdy dung Thong tu ban hanh danh muc mua sam tap trung cap quoc gia d6i
v6i thiét bi y té, vat tu xét nghiém. Tuy nhién, trong qua trinh chd tham dinh, T6 soan thao tiép tuc nhan duoc mot sb noi
dung gop y 16n ddi véi du thao Thong tur.

Trén co soO téng hop, T soan thao da tiép tuc hoan thién dyu thao Thong tu va hi€éu chinh mot s6 noi dung theo ¥ kién
ctia cac don vi. Theo d6, To soan thao d c6 thong nhat giri cong van sé 1243/HTTB-CLSD ngay 22/10/2025 gui cac don vi
chuyén mon linh vuc nhan khoa va tim mach (Ho1 Tim mach Viét Nam, Ho1 Nhan khoa Viét Nam, Bénh vién Mt Trung
uong, Bénh vién M3t Ha Noi, Bénh vién Tim Ha Noi, Bénh vién Bach Mai (Vién Tim mach), Bénh vién Cho R?ly, Bénh
vién Mat TP. H6 Chi Minh) dé xin y kién d6i véi ndi dung du thao Thong tu dam béo tinh phit hop trong qua trinh trién khai.

T6 soan thao da thuc hién tong hop bd sung cac ¥ kién gop v, gidi trinh cia cac don vi, noi dung chi tiét nhu sau:



Tén,
diéu, ]
khoan | Co quan gép ne L Noi dung tiep thu
TT 1 dw thao y Noi dung gop y giai trinh
Thong
tw
A | Noi dung du thido théng tw
I | Tén Thong tw
II | Bo cuc, Thé thirc, Trinh tw, Thii tuc soan thio viin ban
III | Can cur phap ly
IV | Piéu 1. Ban hanh danh muc mua sim tip trung cip quoc gia ddi voi thiét bi y té, vt tw xét nghiém
V | Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh
VI | DPiéu 3. Trach nhiém thi hanh
VII | Danh muc Mua sim tip trung cip qudc gia ddi véi thiét bi y té, vat tw xét nghiém
a | Gép ¥y chung ddi véi danh muc
l. Vu KHTC Theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 53 Luat Pau thiu nim 2023, mua sim tap trung | Tiép thu
dugc ap dung khi dap ing du cac dleu kién sau: No6i dung nay da duoc
a) Hang héa, dich vy can mua sam véi s6 heong 16m, ching logi twong tw & mét | dua vao To trinh du
hodc nhiéu co quan, t6 chirc, don vi. thao Thong tu ban hanh
Trwong hop mua thudc hiém, thuéc can mua véi s6 heong it ¢é thé dp dung hinh | danh muc mua sim tap
thirc mua sam tdp trung dé bao dam cé di thuoc phuc vu nhu cau khdm bénh, | trung cap quoc gia (101
chira bénh, voi thuoc thiét biy té
b) Thuoc dqnh muc hdng héq, dich vu ap dung mua sam tap trung quy dinh tai
khoan 2 Piéu 53 Ludt Pau thau nam 2023.
Do d6, dé qghi Cuc Ha tﬁng va Thiét’bi y té bod sung trong Hf) SO triqh ban hanh
Thong tu vé viéc xay dung nguyén tac, ti€u chi lua chon thiét bi y te, vat tu xét
nghiém dua vao danh myc bao dam cong béng, khach quan, minh bach va tuan thu
theo di€u kién quy dinh tai diém a khodn 1 Di€u 53 Ludt Pau thau nam 2023.
b | Gép y cu thé d6i véi tirng thiét bi y té trong danh muc

Thiiy tinh thé nhan tao




Tén,

diéu,
TT khOﬁP Co quan gop Noi dung gép ¥ Noi d}l}}g t‘iép thu
du thao y : giai trinh
Thong
tw
1. Bénh vién Mat | Pé xuit giit nguyén 4 loai thiy tinh thé nhin tao theo dw thio ngay | Tiép thu 1 phén

Trung wong | 25/9/2025: T6 soan thao thdng
- Mém, don tiéu, phi cAu, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, mau vang, nhét gitt lai theo dé
lap sén trong injector. xudt ctia Bénh vién.
- Mém, don tiéu, phi cAu, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, mau vang, | Tuy nhién dé dam bao
khong lap sin trong injector. bao phi dugc nhu cau
- Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, trong sudt | ddu thau tap trung trén
khong mau, 1ap san trong injector. toan qudc, To soan thao
- Mém, don tiéu, phi ciu, hai cang, chét liéu Acrylic khéng ngdm nudc, trong sudt | thdng nhit bd sung
khong mau, khong lip sin trong injector. thém loai “ngdm nudc”
va bo tiéu chi “lip sin
trong injector” dé don
vi chi dong mua theo

nhu ciu.

2. Cong ty C6 - Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu Acrylic khong ngdm nudc, mau vang | Khong tiép thu

phan nha may | loc dnh sang xanh. Hién tai chua c6 bang
Thiét bi y hoc |- Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, trong sudt chung rd rang chung
va Vat liéu sinh | khong mau. minh loai c6 “loc dnh
hoc - Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chét liéu Acrylic ngdm nudc, mau vang loc | sdng xanh” tdt hon loai

anh sang xanh.
- Mém, don ti€u, phi cau, hai cang, chat li¢u Acrylic ngdm nudc, trong suot khong
mau.

khong loc hay khong?
Qua trao doi véi cac
nha chuyén mén vé
nhan khoa, tiéu chi nay
khong qua anh hudng
dén viéc tong hop nhu
cdu mua sim tip trung




Tén,

diéu, ]
khoan | Co quan gép ne L Noi dung tiep thu
TT 1 dw thao y Noi dung gop y giai trinh
Thong
tw
tai cac don vi.
3. Trung tim mua | Trung tim dé nghi Cuc HT&TBYT tham khao ¥ kién cuia cac chuyén gia vé mat | Tiép thu
sdm tap trung | tir cac chuyén khoa mét, va Lanh dao Bénh vién Mt Trung wong.
thudc qudc gia
4, Bénh vién bénh | Pé xuit giit nguyén 4 loai thiy tinh thé nhin tao theo dw thio ngay | Tiép thu 1 phin
Nhiét d6i 25/9/2025: T6 soan thao théng
Trung wong - Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu Acrylic khong ngdm nudc, mau vang, | nhat gitr lai theo dé
1ap sin trong injector. xudt cta Bénh vién.
- Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu Acrylic khong ngdm nudc, mau vang, | Tuy nhién dé dam bao
khong lap sin trong injector. bao phi dugc nhu ciu
- Mém, don tiéu, phi cAu, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, trong subt | ddu thau tap trung trén
khong mau, 1ap sin trong injector. toan qubc, To soan thao
- Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chét liéu Acrylic khong ngdm nudc, trong sudt théng nhat bd sung
khong mau, khong lip sin trong injector. thém loai “ngdm nudc”
va bo tiéu chi “lap san
trong injector” dé don
vi chi dong mua theo
nhu cau.
Gia do (Stent) dat dong mach vanh
1. Céng ty Co phan | Nhat tri phwong 4n 1; DPé xuit chia ra lam 4 tén thiét bi y té: Tiép thu 1 phén
Nha méy Trang | - Phu thude Sirolimus c¢6 polymer, khung bang kim loai, c6 d6 day thanh stent > 60pm. Th(?ng nhat _ ,Chi mua
thict bi Y te - Phit thude Everolimus c¢6 polymer, khung bang kim loai, ¢6 do day thanh stent > 60pm, loai kh-u ng g1 dq b ane
USM POTYIREL & ane a1, 00 60 ady M- hop kim. Do gia do

- Phu thudc Sirolimus ¢ polymer, khung biang Hop kim, c6 d6 day thanh stent > 60pm.
- Phu thudc Everolimus ¢6 polymer, khung bang Hop kim, c¢6 do day thanh stent > 60pm.

bang vat liéu bang kim
loai dugc st dung it
hon (qua so liéu thong




Tén,

diéu, ]
khoan | Co quan gép ne L Noi dung tiep thu
TT 1 dw thao y Noi dung gop y giai trinh
Thong
tw
ké cua Trung tam mua
saim tap trung thudc
Qudc gia) va don vi c6
thé chi dong viéc mua
sam d6i véi loai gia d&
bang vat liéu nay.
2. Trung tdm mua | Nhat tri phwong an 1; D@ xuit sira lai nhu sau: Tiép thu
sam tap trung | - Phii thuoc Sirolimus c6 polymer, khung bang hop kim cé dg day thanh stent > 60um.
thudc qudc gia | - Phii thudc Everolimus cé polymer, khung bang hop kim c¢6 do day thanh stent > 60um.
3. Bénh vién bénh | Nhat tri phuong an 1; D¢ xuit sira lai nhw sau: Tiép thu
Nhiét déi - Phii thuéc Sirolimus c6 polymer, khung bang hop kim cé do day thanh stent >
Trung wong 60um.
- Phii thuéc Everolimus cé polymer, khung bang hop kim c6 dé day thanh stent >
60um.”
4. US ABC - Pdi v6i san pham stent dong mach vanh chi nén bao gém loai phu thudc | Tiép thu
Sirolimus, khong nén bao gdm loai phii thudc Everolimus, vi cac 1y do sau:
+ Thir nhét, stent phit thude Sirolimus dugc st dung rong rai hon, chiém gan 60%
thi phan, con stent phu thudc Everolimus chi chiém khoang 20% (theo sb liéu
théng ké trén Cong mua sam cong).
+ Thu hai, stent phu thudc Sirolimus d3 duoc thuc hién thi diém mua sim tap
trung trong giai doan 2019 — 2020, con stent phu thudc Everolimus chua duoc thi
diém nén chua co co s¢ danh gia.
Bong nong (balloon) dung trong can thiép tim mach
1. Céng ty Co phan | Nhit tri phwong 4n 1; Pé xuit chia ra lam 2 tén thiét bi y té: Khéng tiép thu

Nha may Trang

T6 soan thao théng




TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

thiét bi Y té
USM

- Loai ap luc thuong (4p luc trung binh > 6 atm, ap luc gidi han < 18 atm).

- Loai ap luc cao (ap luc trung binh > 12atm, ap luc gidi han > 18atm).

nhit chua dua sin
phim Bong nong ding
trong can thi¢p tim
mach vao danh myc
mua sim tap trung cap
quoc gia d6i vai thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thu nhat, hién nay
dic diém ky thuét cua
cac san pham nay con
nhidu ¥ kién chua
thdng nhat; Tha hai,
qua ra soat Vé thong s6
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cy thé
murc d6 ap luc cua timg
san pham, co the dan
dén vudng mac trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién d4u thau tap
trung.

Trung tam mua
sam tap trung
thudc qudc gia

Nhit tri véi Phuwong an 1 ciia Dy thao Thong tu va dé nghi Cuc HT&TBYT

tham khao khao cac y kién chuyén gia vé can thiép tim mach.

Khéng tiép thu

T6 soan thao thong
nhit chua dua san
pham Béng nong ding




TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

trong can thi€p tim
mach vao danh muc
mua sim tap trung cap
qudc gia d6i voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thu nhat, hién nay
dic diém ky thuat cia
cac san pham ndy con
nhidu ¥ kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong céc ho so
ding ky luu hanh
khong thé hién cy thé
muc do ap luc cia tirng
san pham, c6 thé dan
dén vudng mic trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién du thau tap
trung.

Cong ty TNHH
Medtronic Viét
Nam

Nhit tri véi Phwong an 1; Dé xuit sira:
- Bong nong (balloon) dung trong can thi€ép mach vanh: Loai ap luc cao (ap luc
trung binh > 10atm, ap luc gay v bong > 18atm)

Ly do: S6 lugng bong chil yéu ding trong tim mach can thiép 14 ding trong mach

Khéng tiép thu

T6 soan thao thdng
nhit chua dua san
pham Béng nong ding
trong can thiép tim
mach vao danh muc




TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

vanh va loai bong ap luc cao c6 ap luc trung binh 10atm trén thi trudng nhiéu (c6
khoang 10 loai) gitip phu hop hon cho céc loai ton thwong ciing nhu xtr 1y hiéu
qua ton thuong phuc tap tot hon. Viéc ny s& mang lai cac 1oi ich truc tiép va quan
trong cho nguoi bénh: BDam bao két qua can thi€p hi€u qud va tang cudng su an

toan cho bénh nhan.

mua sim tip trung cap
qudc gia dbi voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thu nhat, hién nay
dic diém ky thuat cia
cac san pham ndy con
nhidu ¥ kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cy thé
muc do ap luc cia tirng
san pham, c6 thé dan
dén vudng mic trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién dau thau tap
trung.

Bénh vién bénh
Nhiét doi
Trung vong

Nhit tri véi Phwong 4n 1:
- Loai 4p luc thuong (4p luc trung binh > 6atm, ap luc gay vd bong > 12atm).
- Loai 4p luc cao (4p luc trung binh > 12atm, 4p luc gdy vd bong > 18atm).

Khéng tiép thu

T6 soan thio thdng
nhit chua dua san
pham Béng nong ding
trong can thiép tim
mach vao danh muc
mua sim tip trung cap
qudc gia d6i voi thiét b




TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

y té, vat tu xét nghiém
do: Tha nhét, hién nay
dic diém ky thuét cua
cac san pham nay con
nhidu ¥ kién chua
thong nhat; Tha hai,
qua ra soat Vé thong sd
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cu thé
murc d6 ap luc cua timg
san pham, co the dan
dén vudng mac trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién du thau tap
trung.

US ABC

- P6i v6i san pham bong nong, ching t6i dé nghi sira doi “bong nong (balloon)
dung trong can thi¢p tim mach”, thanh “bong nong (balloon) dung trong can thi¢p
mach vanh”.

Khéng tiép thu

T6 soan thio thdng
nhit chua dua san
pham Béng nong ding
trong can thiép tim
mach vao danh muc
mua sam tap trung cap
quoc gia dbi voi thiét b
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhat, hién nay




TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

dic diém ky thuét cua
cac san phdm nay con
nhidu ¥y kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cu thé
murc dJ ap luc cua ting
san pham, c6 thé dan
dén vuéng mic trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién du thau tap
trung.

VIII

Y kién d6i véi phwong én lwa chon danh muc

Phuong an 1

Bénh vién Hiru
nghi

- Phu hop trong giai doan hi¢n tai do viéc chi gidi han mdt %) ching loai co
YCKT cu thé ma duoc danh gia 1a c6 sd luong str dung nhiéu nhat va duoc sir
dung nhiéu & cac tuyén k¥ thuat khac nhau (co ban, chuyén siu). Viéc giéi han
mot sb chung loai vira dé danh gia thuc tién hiéu qua cua viéc mua sdm tap trung
khi ap dung, dong thoi cac co s y t& van c¢6 thé tu chii quyét dinh lwa chon dbi
v6i mot s6 ching loai c6 YCKT dic thu khac phi hop véi nhu cau sir dung va kha

nang chi tra hoac dong chi tra ciia nguodi bénh.

Khéng tiép thu

T6 soan thio thdng
nhit chua dua san
pham Béng nong ding
trong can thiép tim
mach vao danh muc
mua sim tip trung cap
qudc gia d6i voi thiét b
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhat, hién nay

10



TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

- Néu lya chon Phwong 4n 1 thi can lvu y mét s6 diém nhuw sau:

+ Danh myuc TBYT & diém a va b ciia muc 2 dang copy trung nhau;

+ Luu ¥ vé tiéu chi phan loai Bong nong loai thuong va loai ap luc cao bang tiéu
chi k¥ thuat. Trén thuc té cac chua c6 tai liéu nao phan loai 1a Béng thuong va
Bong 4p luc cao, viéc phan thanh 2 loai bong nay la do thdi quen st dung cua
chuyén mén. Tham khao trén céc tai liéu k¥ thuat cta cac hang san sudt cho thay
thong s6 chinh thé hién duoc hai loai bong 4p luc thuong va bong ap luc cao la
thong sb ap luc trung binh (NP-Nominal Presure), tai gi tri 4p luc nay thi khong
lam cho kich ¢& duong kinh bong nong bi gidn néd (hodc chi sai sd rit nho) qua
mure tiéu chuin cta nha san suat dé khong lam t6n thuong doan long mach mau
can nong. Con tiéu chi 4p luc gdy v& bong thi c6 dai rat rong, mdi hing c6 cac
thong sb khac nhau tiy theo cong nghé va vat liéu ché tao, tiéu chi nay chi dé canh
béo cho biét khong duoc bom qué gia tri ap luc nay tranh viéc gy vd bong.

- G6p ¥ cu thé cho muc 3 nhu sau: Chi nén phan loai Bong ap luc thuong va Bong
ap luc cao bang tiéu chios k¥ thuat nhu sau:

+ Loai bong ap luc thuong, c6 ap luc trung binh khodng 6atm, + < latm;

+ Loai bong ap luc cao, c6 ap luc trung binh khodng 12atm, + < latm;

dic diém ky thuét cua
cac san phdm nay con
nhidu ¥y kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cu thé
murc dJ ap luc cua ting
san pham, c6 thé dan
dén vuéng mic trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién du thau tap
trung.

Cong ty CH
phan Nha may
Trang thiét bi

Y té USM

Healthcare

Nhit tri lya chon phwong 4n 1.
Dé xuat chinh svra theo noi dung chi tiéet tai muc VII.

Tiép thu 1 phan

T6 soan thio thdng
nhit danh muc mua
sam tap trung cap qudc
gia gdm 2 nhom thiét bi
y té a) Thay tinh thé
nhan tao; b) Gia do

11



TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dac diém
ky thuat.

Théng nhat chua dua
san pham Boéng nong
dung trong can thiép
tim mach vao danh muc
mua sim tap trung cap
qudc gia dbi voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhét, hién nay
dic diém k¥ thuét cua
cac san phdm niy con
nhidu ¥ kién chua
théng nhat; Tho hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
ding ky luu hanh
khong thé hién cy thé
murc do ap luc cua tung
san pham, c6 thé din
dén vuéng mic trong
qué trinh trién khai khi
thuc hién dau thau tap
trung.

12



Tén,

diéu,
khoan | Co quan gép ne L Noi dung tiep thu
TT 1 dw thao y Noi dung gop y giai trinh
Thong
tw
3. Cong ty Co | Nhét tri lwa chon phwong an 1. Tiép thu 1 phan ,
phan nha may T6 soan théao thong
Thiét bi y hoc nhit danh muc mua
va Va{t liéﬁ sam tdp trung cap quoc
sinﬁ hoé gia gom 2 nhom thiét bi

y té: a) Thuy tinh thé
nhan tao; b) Gia do
(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dic diém
ky thuat.

Théng nhat chua dua
san pham Béng nong
dung trong can thi¢p
tim mach vao danh muc
mua sim tip trung cép
qudc gia d6i voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thu nhat, hién nay
dic diém ky thuat cta
cac san pham ndy con
nhitu y kién chua
théng nhit; Tha hai,
qua 13 soat vé thong s6
k¥ thuat trong céc ho so
ding ky luu hanh
khong thé hién cu thé

13



Tén,

diéu, ]
khoan | Co quan gép ne L Noi dung tiep thu
TT 1 dw thao y Noi dung gop y giai trinh
Thong
tw
muc do ap luc cua tirng
san pham, c6 thé din
dén vuéng mic trong
qua trinh trién khai khi
thuc hién diu thau tap
trung.
4. Ho6i TBYT VN | Nhit tri lwa chon phwong an 1. Tiép thu 1 phén

T6 soan thio thong
nhit danh muc mua
sam tap trung cap qudc
gia gdbm 2 nhom thiét bi
y té: a) Thuy tinh thé
nhan tao; b) Gia do
(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dic diém
k¥ thuat.

Thong nhét chua dua
san pham Béng nong
dung trong can thi¢p
tim mach vao danh muc
mua sim tip trung cap
qudc gia dbi voi thiét b
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhat, hién nay
dic diém k¥ thuat cta
cac sin pham ndy con
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nhiéu y kién chua
thong nhat; Tha hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cu thé
murc dJ ap luc cua ting
san pham, c6 thé dan
dén vuéng méc trong qua
trinh trién khai khi thuc
hién d4u thau tap trung.

Trung tam mua
sam tap trung
thude quoc gia

Nl‘lfit tri lya chon phwong an 1. ]
Dé xudt chinh svra theo ngi dung chi tiét tai muc VII.

Tiép thu 1 phan

T6 soan thao théng
nhdt danh muc mua
sam tap trung cap quoc
gia gdbm 2 nhom thiét bi
y té: a) Thuy tinh thé
nhan tao; b) Giad do
(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dic diém
k¥ thuat.

Théng nhat chua dua
san phim Bong nong
dung trong can thiép
tim mach vao danh muc
mua sim tip trung cap
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qudc gia d6i voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhét, hién nay
dic diém ky thuat cua
cac san pham nay con
nhiéu y kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
ky thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cu thé
murc d¢ ap lyc cua tung
san pham, c6 the dan
dén vudng mac trong
qué trinh trién khai khi
thuc hién dau thau tap
trung.

Cong ty TNHH
Medtronic Viét
Nam

Nhit tri lra chon phuong an 1.

Dé xudt chinh siva theo ngi dung chi tiét tai muc VII.

Tiép thu 1 phan

T6 soan thao théng
nhat danh muc mua
sam tap trung cap quoc
gia gom 2 nhoém thiét b
y té: a) Thay tinh thé
nhan tao; b) Gia do
(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dic diém
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ky thuat.

Théng nhéat chua dua
san pham Boéng nong
dung trong can thiép
tim mach vao danh muc
mua sim tap trung cap
qudc gia dbi voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhét, hién nay
dic diém ky thuat cua
cac san pham nay con
nhidu ¥ kién chua
théng nhat; Tho hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
ding ky luu hanh
khong thé hién cy thé
muc do ap luc cua tung
san pham, c6 thé din
dén vuéng mic trong
qué trinh trién khai khi
thuc hién dau thau tap
trung.

Bénh vién bénh
Nhiét déi
Trung vong

Nhit tri lya chon phwong 4n 1.
Dé xudt chinh stra theo ngi dung chi tiét tai muc VII.

Tiép thu 1 phan
T6 soan thdo thong
nhiat danh muc mua
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sam tdp trung cap qudc
gia gdm 2 nhom thiét bi
y té: a) Thuy tinh thé
nhan tao; b) Gia 4o
(Stent) dat dong mach
vanh véi 06 dic diém
ky thuat.

Théng nhat chua dua
san pham Béng nong
dung trong can thiép
tim mach vao danh muc
mua sam tap trung cip
qudc gia dbi voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thu nhét, hién nay
dic diém k¥ thuét cua
cac san phdm niy con
nhidu ¥ kién chua
théng nhat; Tho hai,
qua ra soat vé thong sb
k¥ thuat trong cac ho so
dang ky luu hanh
khong thé hién cy thé
muc do ap luc cua tirng
san pham, c6 thé din
dén vuéng mic trong
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qua trinh trién khai khi
thyc hién dau thau tap
trung.
b | Phuong an 2
1. Bénh vién Hitu | - Néu lua chon phwong an 2 thi toan bd céc ching loai san pham thudc cac danh | Tiép thu
nghi muc nay déu phai dau thau tap trung, cac co sd y té tu cha thudc nhom 3 tro di sé
phai ap dung toan bo, co so y té tu cha nhém 1, 2 ¢6 thé ap dung hodc khong ap
dung (khoan 2 Diéu 96 Nghi dinh 214/2025/ND-CP) ma van dugc thanh toén
BHYT.
- Nén tham khao thém nhiing d4nh gia vé kinh nghiém trong viéc mua sam tap
trung gui kem theo cia UNDP nhu:
+ Panh gia vé “Nhiing thach thirc chinh” ctia Vuong qudc Anh trong Béng
1_Kinh nghiém qudc té vé mua sam tap trung thiét bi y té;
+ Panh gia vé “Quy trinh ra quyét dinh” va “Nhimng thach thirc chinh” cua Phap
trong Bang 2 Céc mo hinh quéc té vé quan tri trong viéc lya chon trang thiét bi y
té.
Ca hai n6i dung danh gia nay cua Vuong quéc Anh va Phap c6 nhiéu diém tuong
dong véi mo hinh quan 1y hién tai cua Viét Nam.
2. Cong ty TNHH | Néu lya chon Phwong an 2, kién nghi sira doi danh myc cua san pham bong nong | Khong tiép thu )
Medtronic Viét | (balloon) nhu sau: "Bong nong (balloon) dung trong can thiép mach vanh loai ap | T6  soan thao thong
Nam lwe cao va loai ap luc thwong cac loai, cac cd”. nhat chua dua san

Ly do: S6 lugng bong chit yéu dung trong tim mach can thiép 1a dung trong mach
vanh bén canh d6 bong nong loai &p lyc cao va loai 4p luc thuong chiém ti 1¢

phim Bong nong ding
trong can thi¢p tim

19



TT

Tén,
diéu,
khoan
du thao
Thong
tw

Co quan gop
y

Noi dung goép y

Néi dung tiép thu
giai trinh

trung binh 95% céc loai bong, giup chuan bi va tdi wu hoa vi tri ton thuong, ning
cao chat lugng di€u tri va cham so6c nguodi bénh.

mach vao danh muc
mua sim tdp trung cAp
qudc gia dbi voi thiét bi
y té, vat tu xét nghiém
do: Thir nhét, hién nay
dic diém ky thuat cua
cac san pham nay con
nhiéu y kién chua
théng nhat; Thi hai,
qua ra soat vé thong sb
ky thuat trong cac ho so
ding ky luu hanh
khong thé hién cy thé
murc d¢ ap lyc cua tung
san pham, c6 the dan
dén vudng mac trong
qué trinh trién khai khi
thuc hién dau thau tap
trung.

IX

Y kién kh3

ac

Trung tam mua
sam tép trung
thudc quéc gia

- Trung tam dé nghi Cuc HT&TBYT xem xét, bod sung cac diéu khoan huéng dan
lién quan dén:

(1) Théng bao 16 trinh mua sim déi vo1 danh muyc;

(2) Tham quyen hudng dan viée tong hop nhu cau, bao cio tinh hinh st dung, diéu
tiét thiét bi y té va giam sat tinh hinh str dung: Cuc HT&TBYT c6 the du thao theo
huéng hudng dan chi tiét hodc giao thim quyén cho Pon vi Mua sim tap trung 1a

Tiép thu 1 phan

(1) Thong bao 1 trinh
mua sim ddi voi danh
muc: T soan thao s&
nghién ctru dé bao céo
xin y kién Lanh dao Bo
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Trung tim Mua sam tap trung thuéc Qudc gia ban hanh Quy trinh ndi bd dé thuc
hién. Trung tdm uu tién vi¢c Ban soan thao, Cuc HT&TBYT can nhéc huéng dan
chi tiét dé c6 hanh lang phap 1y thyc hién.

- Truong hop, Ban soan thdo, Cuc HT&TBYT khong dua cac ndi dung trén vao
dugc van ban quy pham phép luat, Trung tdm dé nghi Cuc HT&TBYT kip thoi
bao cdo Lanh dao Bo Y té, giri Vu K& hoach - Tai chinh thong tin dé biét, kip thoi
xem x¢ét bd sung bang van ban quy pham phap ludt ca biét dé hudng dan trong
mua sam tap trung ddi véi thiét bi y te dam bao hi€u qua trong mua sam tap trung
va qua trinh sau khi c6 két qua mua sam tap trung.

bd sung dam bao tinh
kha thi trong qua trinh
thuc hién.

Khong tlep thu: (2)
Tham quyén hudng dan
viéc tong hop nhu cau,
bdo cdo tinh hinh sur
dung, diéu tiét thiét bi y
té va giam sat tinh hinh
su dung.

Ly do: Theo nhiém vu
duoc giao, Cuc
HT&TBYT chi xay
dung danh muc thiét bi
y té thuc hién mua sam
tap trung cép Qudc gia.
Viée t6 chirc hudng dan
néu giao nhiém vu to
chuc thyc hién hudng
dan chi tiét vé viéc déu
thdu d& bi chong lan
thAm quyén cua Bo Tai
chinh. Vi vay, trong
qua trinh t6 chirc tham
dinh, T soan thao s&
c6 v kién vé d& xuit
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cua Trung tdm mua
saim tap trung thudc
Qudc gia dé dam bao
thyc hién theo dung
quy dinh, thAim quyén.
2. US ABC USABC va cac doanh nghiép thanh vién di nhiéu lan bay t6 quan diém rang viéc | Khéong tiép thu

ban hanh danh muc mua sim tap trung cép quéc gia can dugce thue hién mot cach
than trong va can nhic k¥ ludng nhiéu yéu td. Khong gidng nhu thudc, thiét bi y
té c6 nhiéu dic diém khong pht hop v6i co ché mua sam tap trung qudc gia.

- Pbi v6i thude, nha san xuat thuong dua ra san pham dai tra, bac si s& cn nhic
gia giam liéu lugng cho timg truong hop cu thé cta timg bénh nhan. Vi dy, khang
sinh Amoxicilin dugc bao ché ¢ dang vién nén 500mg. Tuy vao tudi tic, can
ning, va tinh trang bénh cu thé, bac si c6 thé ké don dung trong 5 ngdy, 7 ngiy
hoac 10 ngay.

- Pdi véi thiét bi y té, nha san xut thuong dua ra san pham c6 dic tinh k¥ thuat
theo ting ngudng khéc nhau, bac si s€ chi dinh bénh nhan str dung san phém ding
theo ngudng cua minh. Vi du, ddi véi stent mach vanh, tuy thude vao kich thudc
cua tirng bénh nhan va muc do ton thuong, bac si s€ chon loai stent c6 duong kinh
va chiéu dai phtt hgp. Chinh vi thé, du dugc goi chung 1a stent mach vanh, nhung
trén thyc té c6 hang chuc tham chi hang traim dong san pham khac nhau va khong
thé thay thé nhau.

Do c6 s6 luong dong san pham rat 16n, khién mdi dong san pham lai ¢6 s luong
san pham c4n mua nho, nén viéc dau thau tap trung d6i voi thiét bi y té s& khong
mang lai hiéu qua nhu ddi véi thude. Qué trinh téng hop nhu ciu, lap bai thau,

Thyc hién quy dinh tai
diém a, khoan 2 Diéu
53 cua Luat dau thau
2023, B6 Y té duogc
giao trdch nhiém xay
dung danh muc mua
sam tap trung cap quoc
gia d6i voi thiét bi y té,
vat tu xét nghiém.
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chuan bi moi thau, to chirc ddu, xac dinh gia trung thau, ky hop déng, giao hang

va hau mai dbi voi thiét bi y té tré nén vo cung phirc tap. Sy phuc tap ndy s&

khién hiéu qua tiét kiém chi phi cia mua sim tap trung thiét bi y té s& kho dat

duoc.

Vi thé, USABC va cic doanh nghiép bio lru quan diém cho ring viéc ban

hanh danh muc dau thiu tip trung qudc gia ddi véi thiét bi y té 1a chwa thue

sw can thiét.

3. US ABC Chung t6i dé xuét quy dinh thoi gian thuc hién 1a 02 nim nham danh gia tinh kha | Tiép thu 1 phan

thi va hiéu qua ciia hinh thirc mua sim tap trung cAp quéc gia déi véi thiét bi y t& | TO soan thao s¢ nghién

va vat tu xét nghiém. ciru dé bao cdo xin y
kién Lanh dao BO bo
sung dam bdo tinh kha
thi trong qua trinh thuc
hién.

4. VuKHTC | Tai diém a khoan 2 Piéu 53 Luat Pau thau nam 2023 quy dinh: “Bé trieong B¢ Y | Tiép thu

té ban hanh danh muc mua sam tdp trung cap quéc gia doi véi thude; danh muc
mua sam tdp trung cdp quoc gia doi véi thiét bi y té, vt tw xét nghiém trong
trieong hop can thiét”

Do d6, dé nghi Cuc Ha téng va Thiét bi y té bod sung trong HO so trinh ban hanh
Th()ng tur dé 1am rd su can thiét trong viéc ban hanh danh muc mua sim tip trung
cap quoc gia d6i voi thiét bi y té, vat tu xét nghlem dong thoi giai trinh tiép thu
d6i voi tat ca cac ¥ kién gop ¥ cta cic co quan, tO chire, ca nhan dugce xin ¥ kién
dé thong nhét trong sy can thiét ban hanh danh muc bao dam theo quy dinh tai
diém a khoan 2 Diéu 53 Lut Dau thiu nim 2023.
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5. Bénh vién Mat | Nhat tri véi Dy thao Thong tu (theo cong vin s 1243/HTTB-CLSD ngay | Tiép thu
Trung wong | 22/10/2025)
6. Bénh vién Mat | Nhat tri v6i Dy thao Thong tu (theo cong vin sd 1243/HTTB-CLSD ngiy | Tiép thu
Ha Noi 22/10/2025)
7. Hol.t}m mach Hoi Tim mach hoc Viét Nam nhan thay trong linh vuc can thiép tim mach, cac vt Glal trmP Y
VIGENam | 4 “thiét bj y té ky thuat cao luon duge cap nhat lién tye voi nhidu cai tién va | B9 Y € & tCp wc
) i y té k¥ thuat cao luén dugc cap nh ; . A

chung loai da dang, nham dap tng cac nhu cau diéu tri chuyén biét cho timg nhém ng‘h‘1e1'1 cuu sau mot
bénh nhan. Déng thoi, thuc tién tai Viét Nam cho théy mdi co sé y té, bénh vién tl}(n g} an thye hién mua
thudng c6 dinh huéng phat trién cac miii nhon k¥ thuat khac nhau. sam tap trung
Tir nhitng 1y do trén, sau khi tong hop y kién tir cic chuyén gia dau nganh trong
linh vuc can thiép tim mach, Ho1 Tim mach hoc Viét Nam tran trong kién nghi Bo
Y té xem xét phuong an giao quyén ty chu cho cac co so diéu tri trong viéc lua
chon vat tu, thiét bi y t& phu hop véi nhu cau diéu tri thyc té va dinh hudéng
chuyén mon. V& phia co quan quan 1y, Bo Y té s& dong vai tro thuc hién dam phan
gia dé ban hanh gia tran cho tung loai vat tu, thiét bi, dam bao nguoi dan Viét
Nam duoc tiép can cac k§ thuat tién tién v&i murc chi phi hop 1y.

8. Truong hop Bo Y té van trién khai d4u thau tap trung, H6i Tim mach hoc Viét | Khong tiép thu

Nam dé xuat chi nén ap dung ddi voi cac thiét bi, vat tu duge sir dung phd bién
(dung nhiéu), ¢6 nhiéu nha san xuét, va chu yéu phuc vu nhu cau diéu tri co ban.
Péi véi linh vue can thi€p dong mach vanh, chiing t6i kién nghi danh muc chi dua
vao san pham: Gid do (Stent) dat dong mach vanh phii thuéc Sirolimus.

T6 soan thao théng
nhat gitt nguyén 2 loai
Gia do (Stent) dat dong
mach vanh trong du
thao Thong tu dé dam
bao tinh bao phu cua
cic san phim co ty
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trong 16n trong nhu cau
mua sim (Sirolimus
chiém khoang 60%,
Everolimus chiém 20%
thi phan - trén cong
thong tin dién t mua
saim cong) theo thdng
ké cua Trung tam mua
saim tap trung thudc
qudc gia)

Furocham

- Chiing t6i ciing xin luu ¥ rang chuong trinh phat trién nganh y té hién nay dang
nhan manh phan cip va ting cudng tu chii cho cac bénh vién cong lap. Viée ap
dung danh myc mua sam tap trung & thoi diém nay c6 thé tiém an rai ro di nguoc
lai cac muc tiéu chinh sach d6, dic biét néu cac bénh vién bi han ché kha nang lya
chon thiét bi phti hop v6i nhu cau chuyén mén cu thé.

- Vi vy, trong truong hop Bo Y té thdy can thiét phai trién khai Danh muc, chiing
t6i dé xuat thyc hién theo timg giai doan, c6 co ché giam sat va phan hoi rd rang
nham danh gia tac dong dén tinh lién tuc cua nguén cung, chét lugng dich vu y té
va d6i méi cong nghé. Khi xac dinh pham vi san pham, chiing t6i kién nghi chi
lra chon nhom danh muc phd bién nhét, c6 khéi luong st dung cao nhit toan
qudc, dong thoi tranh cac thiét bi chuyén biét hodc cong nghé thay doi nhanh
chong, nham bao dam tinh théng nhat va han ché rii ro 16i thoi hodc khong phu
hop véi nhu ciu timg bénh vién.

- Trong dai han, chung t6i khuyén khich B Y té huéng tdi mo hinh mua sam dya
trén gia tri (Value-Based Healthcare - VBHC), trong d6 viéc danh gia san pham

Tiép thu 1 phén

T6 soan thao s& nghién
ciru dé bao céo xin y
kién Lanh dao Bo bo
sung dé xuét thi diém
trong 02 nim dé dam
bao tinh kha thi trong
qué trinh thyc hién.
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khong chi dua trén gia, ma con xem xét hi¢u qua diéu tri da duoc ching minh, gia
tri mang lai cho hé théng y té, nang lyc dich vu va bao tri cia nha cung cép, cling
nhu d6 bén va hiéu suat st dung ctia san pham trong sudt vong doi.

- Pé bao dam qua trinh chuyén doi dién ra suén sé va khong gian doan ngudn
cung, chiing t6i dé xuat thwe hién thi diém trong hai nim. Trong thoi gian do,
B Y té va cac bén lién quan c6 thé danh gia tinh kha thi, hiéu qua va tinh thyc
tién ctia md hinh mua sim tap trung trudc khi trién khai trén pham vi toan qudc.
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