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THÔNG TƯ 

Quy định một số nội dung trong đấu thầu trang thiết bị y tế  

tại các cơ sở y tế công lập 

 
 

Căn cứ Luật Đấu thầu số 43/2013/QH13 ngày 26 tháng 11 năm 2013; 

Căn cứ Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26 tháng 6 năm 2014 của Chính 

phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà 

thầu; 

Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính 

phủ về quản lý trang thiết bị y tế được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 

169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 

01 tháng 01 năm 2020;  

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20  tháng 6 năm 2017 của Chính 

phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế, 

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định một số nội dung trong đấu 

thầu trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế công lập. 

 

Chương I 

QUY ĐỊNH CHUNG 

 

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh  

Thông tư này quy định một số nội dung về: 

1. Phân nhóm và việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế. 

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

3. Lập hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu. 

4. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu mua sắm trang thiết bị y tế. 
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Điều 2. Phạm vi áp dụng 

1. Thông tư này áp dụng đối với việc mua sắm trang thiết bị y tế tại các cơ 

sở y tế công lập sử dụng một trong các nguồn kinh phí: 

a) Nguồn chi thường xuyên ngân sách nhà nước theo quy định của Luật 

Ngân sách nhà nước được cơ quan có thẩm quyền giao trong dự toán chi ngân 

sách hàng năm của cơ quan, đơn vị (bao gồm cả nguồn bổ sung trong năm); 

b) Nguồn vốn sự nghiệp thực hiện chương trình mục tiêu quốc gia trong 

trường hợp thực hiện theo hình thức không hình thành dự án đầu tư; 

c) Vốn tín dụng do nhà nước bảo lãnh, vốn khác do nhà nước quản lý; 

d) Nguồn vốn hỗ trợ phát triển chính thức (ODA): Vay nợ, viện trợ không 

hoàn lại được cân đối trong chi thường xuyên ngân sách nhà nước; nguồn viện trợ, 

tài trợ của các tổ chức phi Chính phủ nước ngoài, của các cá nhân, tổ chức trong và 

ngoài nước thuộc ngân sách nhà nước (trừ trường hợp Điều ước quốc tế về ODA 

và vốn vay ưu đãi mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là thành viên có 

quy định khác); 

đ) Nguồn thu từ phí, lệ phí được sử dụng theo quy định của pháp luật về phí, 

lệ phí; 

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

nghiệp, quỹ khen thưởng, quỹ phúc lợi, quỹ hợp pháp khác theo quy định của 

pháp luật tại đơn vị sự nghiệp công lập; 

g) Nguồn Quỹ Bảo hiểm y tế; 

h) Nguồn thu hợp pháp khác theo quy định (nếu có). 

2. Thông tư này không áp dụng đối với các trường hợp mua sắm trang thiết 

bị y tế do Nhà nước đặt hàng hoặc giao kế hoạch thực hiện theo quy định của Nghị 

định số 32/2019/NĐ-CP ngày 10 tháng 4 năm 2019 của Chính phủ quy định giao 

nhiệm vụ, đặt hàng hoặc đấu thầu cung cấp sản phẩm, dịch vụ công sử dụng ngân 

sách nhà nước từ nguồn kinh phí chi thường xuyên. 

3. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân tham gia khám bệnh, chữa bệnh 

bảo hiểm y tế có thể tham khảo áp dụng các quy định tại Thông tư này trong đấu 

thầu trang thiết bị y tế. 

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

Việc cung cấp và đăng tải thông tin về đấu thầu; thời hạn, quy trình cung 

cấp và đăng tải thông tin về đấu thầu; chi phí trong quá trình lựa chọn nhà thầu; 
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lưu trữ hồ sơ trong quá trình lựa chọn nhà thầu; phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà 

thầu; quy trình đấu thầu; hình thức lựa chọn nhà thầu; phương thức lựa chọn nhà 

thầu và hợp đồng thực hiện theo các quy định của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, 

Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26 tháng 6 năm 2014 của Chính phủ quy định 

chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầu về lựa chọn nhà thầu (sau đây gọi 

tắt là Nghị định số 63/2014/NĐ-CP) và các nội dung khác không quy định tại 

Thông tư này thực hiện theo quy định của pháp luật về đấu thầu có liên quan. 

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

thầu trang thiết bị y tế 

1. Quy định về phân nhóm  

Gói thầu trang thiết bị y tế có thể có một hoặc nhiều chủng loại trang thiết 

bị y tế và mỗi chủng loại trang thiết bị y tế có thể được phân chia theo các nhóm 

như sau: 

a) Nhóm 1 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây: 

- Được ít nhất 02 nước trong số các nước thuôc̣ Phu ̣luc̣ số I kèm theo Thông 

tư này (sau đây gọi tắt là nước tham chiếu) cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do; 

- Sản xuất tại nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam. 

b) Nhóm 2 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây: 

- Được ít nhất 02 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do; 

- Không sản xuất tại các nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam. 

c) Nhóm 3 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây: 

- Được ít nhất 01 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do; 

- Sản xuất tại nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam. 

d) Nhóm 4 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây: 

- Được ít nhất 01 nước tham chiếu cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do; 

- Không sản xuất tại các nước tham chiếu hoặc sản xuất tại Việt Nam. 

đ) Nhóm 5 gồm các trang thiết bị y tế đáp ứng đồng thời các tiêu chí sau đây: 

- Có số lưu hành tại Việt Nam (bao gồm cả các trường hơp̣ đươc̣ cấp giấy 

chứng nhâṇ đăng ký lưu hành); 

- Sản xuất tại Việt Nam. 

e) Nhóm 6 gồm các trang thiết bị y tế không thuộc các trường hợp quy định 

tại các điểm a, b, c, d và đ Khoản này. 
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2. Viêc̣ xác điṇh nước sản xuất trang thiết bi ̣y tế căn cứ vào thông tin ghi 

trên một trong các giấy tờ sau đây: 

a) Giấy phép nhập khẩu; 

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

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

lý chất lươṇg ISO 13485.  

3. Quy định về việc dự thầu vào các nhóm của gói thầu trang thiết bị y tế 

Nhà thầu có trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí của nhóm nào thì được dự 

thầu vào nhóm đó, trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí của nhiều nhóm thì nhà thầu 

được dự thầu vào một hoặc nhiều nhóm và phải có giá dự thầu thống nhất trong 

tất cả các nhóm mà nhà thầu dự thầu (không áp dụng tiêu chí phân nhóm đối với  

trang thiết bị y tế là hệ thống gồm nhiều trang thiết bị y tế đơn lẻ), cụ thể như sau: 

a) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 1 được dự thầu vào nhóm 1 và 

các nhóm 2, 3, 4, 5, 6; 

b) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 2 được dự thầu vào nhóm 2 

và nhóm 3, 4, 5, 6; 

c) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 3 được dự thầu vào nhóm 3 

và nhóm 4, 5, 6; 

d) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 4 được dự thầu vào nhóm 4 

và nhóm 5, 6; 

đ) Trang thiết bị y tế đáp ứng tiêu chí tại nhóm 5 được dự thầu vào nhóm 5 

và nhóm 6; 

e) Trang thiết bị y tế không đáp ứng tiêu chí tại nhóm 1, 2, 3, 4 và 5 thì chỉ 

được dự thầu vào nhóm 6. 

Điều 5. Báo cáo tiǹh hiǹh thưc̣ hiêṇ đấu thầu trang thiết bị y tế 

1. Sau khi kết quả lựa chọn nhà thầu được phê duyệt, trong thời hạn 20 

ngày, thủ trưởng cơ sở y tế có trách nhiệm báo cáo kết quả lựa chọn nhà thầu theo 

mẫu tại Phụ lục số II ban hành kèm theo Thông tư này đối với trang thiết bị y tế 

chuyên dùng và theo mẫu tại Phụ lục số III ban hành kèm theo Thông tư này đối 

với trang thiết bị y tế khác về cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn 

nhà thầu và Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính).  

2. Trong thời hạn 10 ngày làm viêc̣, kể từ ngày nhận được báo cáo kết quả 

lựa chọn nhà thầu từ các cơ sở y tế, cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch 



5 

 

lựa chọn nhà thầu và Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính) có trách nhiệm đăng tải 

công khai trên Cổng thông tin điện tử. 

3. Khi nhà thầu có vi phạm trong quá trình đấu thầu cung cấp trang thiết bị 

y tế, cơ sở y tế có trách nhiệm báo cáo cấp có thẩm quyền để xử lý theo quy định 

của pháp luật về đấu thầu và xử lý vi phạm pháp luật. Kết quả xử lý vi phạm phải 

được gửi về Bộ Y tế (Vụ Kế hoạch Tài chính) trong thời gian 05 ngày làm việc, 

kể từ khi có kết quả vi phạm theo mẫu quy định tại Phụ lục số V ban hành kèm 

theo Thông tư này để tổng hợp và công bố, làm cơ sở cho các đơn vị xem xét đánh 

giá, lựa chọn nhà thầu trong các lần tiếp theo. 

 

Chương II 

KẾ HOẠCH LỰA CHỌN NHÀ THẦU 

 

Điều 6. Lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu trang thiết bi ̣ y tế 

Ngoài việc tuân thủ các quy định tại Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị 

định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, việc lập 

kế hoạch lựa chọn nhà thầu phải tuân thủ thêm các quy định sau đây: 

1. Kế hoạch lựa chọn nhà thầu được lập hàng năm hoặc khi có nhu cầu tổ 

chức lựa chọn nhà thầu với các căn cứ sau đây: 

a) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế chuyên dùng: Việc lập dự toán 

mua sắm căn cứ vào nguồn kinh phí được giao và định mức trang thiết bị y tế 

chuyên dùng được phê duyệt theo quy định tại Thông tư số 08/2019/TT-BYT 

ngày 31 tháng 05 năm 2019 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn tiêu chuẩn, định 

mức sử dụng máy móc, thiết bị chuyên dùng thuộc lĩnh vực y tế (sau đâu gọi tắt 

là Thông tư số 08/2019/TT-BYT);  

b) Đối với gói thầu mua trang thiết bị y tế khác: Việc lập dự toán mua sắm 

căn cứ vào nguồn kinh phí, thực tế mua, sử dụng trang thiết bị y tế của năm trước 

liền kề và dự kiến nhu cầu sử dụng trang thiết bị y tế trong năm để lập kế hoạch. 

2. Tên gói thầu phải thể hiện được tính chất, nội dung và phạm vi công việc 

của gói thầu; phù hợp với nội dung nêu trong dự án, dự toán mua sắm. Trường 

hợp gói thầu nhiều phần riêng biệt, trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu cần nêu tên 

thể hiện nội dung cơ bản của từng phần. 
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Điều 7. Hướng dẫn xây dưṇg hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu trang thiết bi ̣ 

y tế 

Ngoài việc tuân thủ các quy định của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị 

định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, khi xây 

dưṇg hồ sơ mời thầu, hồ sơ yêu cầu đơn vi ̣phải: 

1. Thưc̣ hiêṇ viêc̣ phân nhóm trang thiết bi ̣y tế theo quy điṇh taị Điều 4 

Thông tư này, trong đó môṭ chủng loaị trang thiết bi ̣ y tế có thể đươc̣ phân thành 

môṭ hoăc̣ nhiều nhóm khác nhau phù hơp̣ với yêu cầu chuyên môn, nhu cầu sử 

duṇg và nguồn kinh phí. 

2. Căn cứ vào yêu cầu chuyên môn, nhu cầu sử duṇg để xây dựng yêu cầu 

kỹ thuật của trang thiết bị y tế. Riêng đối với trang thiết bị y tế chuyên dùng quy 

điṇh taị Thông tư số 08/2019/TT-BYT, việc xây dựng yêu cầu kỹ thuật trang thiết 

bị y tế theo quy định tại Phụ lục số IV ban hành kèm theo Thông tư này. 

3. Yêu cầu nhà thầu cung cấp số phiếu tiếp nhận công bố đủ điều kiện mua 

bán trang thiết bị y tế, số lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu phù hợp với trang 

thiết bị y tế dự thầu theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 

tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế được sửa đổi, bổ 

sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 và Nghị định 

số 03/2020/NĐ-CP ngày 01 tháng 01 năm 2020 của Chính phủ. 

4. Quy định cu ̣thể trách nhiệm của nhà thầu trong việc bàn giao, lắp đặt, đào 

tạo, hướng dẫn sử dụng để bảo đảm hiệu quả, chất lượng, an toàn cho người bệnh 

và nhân viên sử dụng.  

5. Không được đưa ra yêu cầu hoặc định hướng đối với việc nhà thầu tham 

dự thầu phải chào hàng hóa nhập khẩu khi hàng hóa trong nước đã sản xuất hoặc 

lắp ráp được đáp ứng yêu cầu chất lượng, số lượng, giá cả và phải tuân thủ quy 

định về nội dung ưu đãi (tiêu chí, cách tính giá trị ưu đãi và các tài liệu chứng 

minh) theo quy định của pháp luật về đấu thầu. 

6. Quy định trang thiết bị y tế tham dự thầu phải được cung cấp bởi một 

trong các tổ chức, cá nhân sau đây: 

a) Tổ chức, cá nhân là chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế; 

b) Tổ chức, cá nhân được chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế ủy 

quyền; 
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c) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm b Khoản này 

ủy quyền; 

d) Tổ chức, cá nhân được chủ sở hữu trang thiết bị y tế ủy quyền; 

đ) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm d Khoản này 

ủy quyền; 

e) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm đ Khoản này 

ủy quyền; 

g) Tổ chức, cá nhân đứng tên trên giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế; 

h) Tổ chức, cá nhân được tổ chức, cá nhân quy định tại điểm g Khoản này 

ủy quyền; 

Việc ủy quyền phải tuân thủ quy định của pháp luật về dân sự. 

Điều 8. Giá gói thầu  

1. Giá gói thầu được xây dựng trên cơ sở tổng mức đầu tư hoặc dự toán đối 

với dự án, giá gói thầu là tổng giá trị của gói thầu được tính đúng, tính đủ toàn bộ 

chi phí để thực hiện gói thầu, kể cả chi phí dự phòng, phí, lệ phí và thuế. 

2. Trường hợp gói thầu chia làm nhiều phần thì ngoài việc ghi tổng giá trị 

của gói thầu, mỗi phần đều phải ghi rõ danh mục, số lượng, đơn vị, đơn giá và 

tổng giá trị của phần đó theo quy định tại Khoản 1 Điều này.  

3. Khi lập dự toán giá gói thầu, cơ sở y tế phải tham khảo giá trang thiết bị 

y tế trúng thầu trong vòng 12 tháng trước đã được đăng tải trên Cổng thông tin 

điện tử của cơ quan có thẩm quyền phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu và Bộ 

Y tế để làm cơ sở xây dựng đơn giá của từng trang thiết bị y tế, cụ thể như sau: 

a) Giá kế hoạch của trang thiết bị y tế không được cao hơn giá trúng thầu 

của trang thiết bị y tế đó đã thực hiện hoặc giá trúng thầu đã công bố. Trường hợp 

giá cao hơn phải giải trình, thuyết minh cụ thể; 

b) Đối với những trang thiết bị y tế chưa có giá trúng thầu được đăng tải, 

khi lập và xác định giá gói thầu trong kế hoạch lựa chọn nhà thầu cần căn cứ theo 

các tài liệu hướng dẫn của Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị định số 

63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan về xây dựng giá 

gói thầu bảo đảm phù hợp với giá trang thiết bị y tế đó trên thị trường tại thời điểm 

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

Ngoài việc tuân thủ các quy định tại Luật đấu thầu số 43/2013/QH13, Nghị 

định số 63/2014/NĐ-CP và các văn bản hướng dẫn đấu thầu có liên quan, hồ sơ 

đề nghị phê duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu tối thiểu gồm: 

1. Văn bản trình duyệt kế hoạch lựa chọn nhà thầu. 

2. Các tài liệu, hồ sơ pháp lý liên quan. 

3. Báo cáo tóm tắt kết quả thực hiện kế hoạch lựa chọn nhà thầu, tình hình 

sử dụng trang thiết bị y tế của năm trước liền kề (nếu có) và giải trình tóm tắt kế 

hoạch lựa chọn nhà thầu đang trình duyệt. 

4. Các tài liệu làm căn cứ lập kế hoạch lựa chọn nhà thầu cung cấp trang 

thiết bị y tế quy định tại khoản 1 Điều 6 Thông tư này. 

5. Biên bản họp của Hội đồng khoa học của cơ sở y tế thống nhất các nội 

dung về kế hoạch, nhu cầu sử dụng, danh mục, số lượng, yêu cầu kỹ thuật và dự 

toán trang thiết bị y tế đề xuất đầu tư với sự tham dự đầy đủ các thành phần: đại 

diện của khoa, phòng chức năng liên quan, đại diện đơn vị chuyên môn sử dụng 

trang thiết bị y tế. 

6. Các tài liệu được sử dụng để làm căn cứ xây dựng giá gói thầu trang thiết 

bị y tế quy định tại Điều 8 Thông tư này. 
 

Chương III 

ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH 

 

Điều 10. Hiệu lực thi hành 

Thông tư này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01 tháng 9 năm 2020. 

Điều 11. Điều khoản chuyển tiếp 

1. Đối với các kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã được phê duyệt trước ngày 

Thông tư này có hiệu lực thi hành thì được tiếp tục thực hiện theo kế hoạch đã 

được cấp có thẩm quyền phê duyệt và phải báo cáo kết quả thực hiện theo quy 

định tại Điều 5 Thông tư này. 

2. Đối với các kế hoạch lựa chọn nhà thầu đã trình cấp có thẩm quyền trước 

ngày Thông tư này có hiệu lực thi hành nhưng chưa được phê duyệt thì được tiếp 

tục tổ chức thẩm định, phê duyệt kế hoạch nếu nội dung kế hoạch không có quy 

định trái với quy định tại Thông tư này và phải báo cáo kết quả thực hiện theo quy 

định tại Điều 5 Thông tư này. 

 






