@ Co quan phat hanh: By Y té

Phu luc s6 |
DANH SACH CAC NUOC THAM CHIEU

(Ban hanh kém theo Thong tw s6: . -../2020/TT-BYT ngay ..... thang ..... nam 2020 cua
B¢ truong Bo Y te)

1. Céc nude khu vuc Chau Au:

- Cong hoa Ao; - Cong hoa Romania;

- Cong hoa Ba Lan; - Cong hoa Séc;

- Cong hoa Bd Pao Nha; - Cong hoa Sip;

- Cong hoa Bulgaria; - Cong hoa Slovakia;

- Cong hoa Croatia; - Cong hoa Slovenia;

- Cong hoa Estonia; - Cong hoa Tay Ban Nha;
- Cong hoa Hungary; - Cong hoa Y;

- Cong hoa Hy Lap; - Pai cong qudc Luxembourg;
- Cong hoa Ireland; - Lién bang Thuy S¥;

- Cong hoa Latvia; - Vuong qubc Anh;

- Cong hoa lién bang Drc; - Vuong quéc Bi;

- Cong hoa Litva; - Vuong qudc Pan Mach;
- Cong hoa Malta; - Vuong qubc Ha Lan;

- Cong hoa Phan Lan; - Vuong quéc Thuy Dién.
- Cong hoa Phap;

2. Hop chung qubc Hoa Ky.
3. Nhat Ban.

4. Thinh vuong chung Uc.
5. Ca-na-da.



Phu luc s6 II

MAU BAO CAO KET QUA LUA CHQON NHA THAU CUNG CAP TRANG THIET BI Y TE CHUYEN DUNG

(Ban hanh kém theo Théng tw s6: ...../2020/TT-BYT ngay

TEN PON VI BAO CAO

SO e,

BAO CAO KET QUA LUA CHON NHA THAU CUNG CAP TRANG THIET BI Y TE CHUYEN DUNG

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

..... théng ..... nam 2020 ciia Bé treong Bo Y té)

(Pia danh), ngay....thang.... nam 20...

Thoi gian tor ngay ...../ ... .......... dénngay ...../ ... ......
Kinh gUi: ..o
K& hoach lwa chon nha théu Ti;ﬁg%ém Két qua thue hién
STT | Tén | Phan | So | Pon |Pongid| Thanh | Nguon | So | Tén | Ching | Soluu | Nim | Nwéc (Hing|Hang/| Pon S6 | Pongia | CAuhinh, | Donvi | Misb Ghi
trang | nhom |lwgng| vi | (VND) | tién von |lugng | trang loai hanh san | san | san | nuwéc | Vi lugng | tring tinh ning triing | thuécia | chi
thiét tinh (VND) | dautw | dinh | thiét | (model) | hodcsd | xuat | xuat | xuat | cha | tinh thau ky thuét thau don vi
bi mirc | bi giay phép so (VND) co ban tring
y té y té nhép hiru thau
khau
Quyet dinh phé duyét ké hoach lya chon nha thau: Quyet dinh phé duyét két qua lua chon nha thau:
So:... /QD-... ngay... thang... nam ... . S6... /Qb-... ngay... thang... nam....
Tén goi thau: ...... Hinh thirc lya chon nha thau: .......... Tén goithau: ...............
1
2
NGUOI LAP BAO CAO THU TRUONG PON VI
(ky tén, ghi ré chuc danh, don vi cong tac)

Noi nhdn:
- Nhu trén;
-Luu: VT

(ky tén, déng dau)




MAU BAO CAO KET QUA LUA CHON NHA THAU CUNG CAP TRANG THIET Bl Y TE KHAC
(Ban hanh kem theo Thong tw so: ..../2020/TT-BYT ngay

12

Phu luc s6 111

..... thang

nam 2020 ciia B trieong B Y té)

TEN PON VI BAO CAO

SO ...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

(Pbia danh), ngay....thang.... nam 20...

BAO CAO KET QUA LUA CHON NHA THAU CUNG CAP TRANG THIET BI Y TE KHAC

Thoit gian tr ngay ...../...../ .......... dénngay ...../...../......
Kinh gui: ..o
K& hoach Iira chon nha thau Thong tin Két qua thue hién
chung
STT Tén Phéan S6 | Pon |Pon gia Thanh Ngyﬁn S6 Tén | Ching S6 luu Nim | Nwoc |Hang |Hang/| Pon |Pon gia| Tinh ning | Pon vi Ma 5o Ghi
trang nhém |lwgng| vi | (VND) | tién von lugng |trang | loai hanh hodc | sin san | san | nwéc | vi trang | ky thuat trang | thué cia cha
thiét bi tinh (VND) | dau tw | dinh | thiét | (model)/| so giay xuat | xuat | xuat | chu | tinh | thau co ban thau don vi
yté mire bi | Masan | phép nhap SO (VND) tring
y té pham khau hiru thau
Q}lyét dinh phé duyét ké hoach lya chon nha thau: nyét dinh phé duyét két qua lya chon nha thau:
So:... /QD-... ngay... thang... nam ... . S6... /Qb-... ngay... thang... nam....
Tén goi thau: ..... . Hinh thirc lya chon nha thau: .......... Tén goithau: ...............
1
2
NGUOI LAP BAO CAO THU TRUONG DON VI
(ky tén, ghi rd chuc danh, don vi cong tac) (ky tén, dong dau)
Noi nhdn:
- Nhu trén;

- Luu: VT, ...




Phu luc sé IV
NOI DUNG YEU CAU KY THUAT
CUA TRANG THIET BI Y TE CHUYEN DUNG
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 /2020/TT-BYT ngay  thang nam 2020
cua Bo truong Bo Y té)

Yéu cau k¥ thuat cta trang thiét bi y té chuyén dung gém 4 phan sau:

1. Yéu cau chung: Yéu ciu nam san xuit, méi 100%, tiéu chuan cua thiét bi,
tiéu chuan hé thong quan 1y chét luong ctiia nha san xuéat (ISO 13485, ISO 9001...),
yéu ciu méi truong hoat dong cua thiét bi (nhiét do, do ém), nguén dién str dung.

2. Yéu ciu ciu hinh: Ghi rd hé thong/ mdy....(tén trang thiét bi y té) kém phu
kién tiéu chudn va néu rd, day du cac thanh phan chinh cdu thanh cta thiét bi y té, s6
luong, don vi tinh.

3. Chi tiéu ky thuit: Néu cac yéu cau tbi thiéu sau:

a) Néu cac yéu cau vé muc dich sir dung, nguyén 1y hoat dong, cong nghé cia
trang thiét bi y té;

b) Néu cac yéu cau vé chi tiéu ki thudt (néu céc chi tiéu ki thuat theo thir tu da
néu tai muc yéu cau ciu hinh cta thiét bi y té);

¢) Néu céac yéu cau k¥ thuat thé hién chirc ning cia thiét bi, ngoai ra néu cac yéu
cau chi tiét cta thiét bi (néu co):

- Yéu cau vé ciu tao: cam bién, vat liéu ché tao, thiét ké. ..

- Yéu cau vé diéu khién: Nguyén 1y diéu khién (k¥ thuat sb, co hoc...), phuong
phap, cach thirc (bang mday tinh, nat bam trén may, ban diéu khién...), cac chirc ning
diéu khién (bang phan mém...)

- Yéu cau vé hién thi: Hién thi bé“mg chi bao co hoc, béng dén LED, man hinh:
néu loai man hinh, kich thudc, do sang (néu c6), 4o phan giai (néu cd)...

- Yéu cau vé cac chiic ning an toan, canh bao an toan.

- Yéu cau vé kiém dinh, hiéu chuan.

- Yéu cau vé phan mém tmg dung, phan mém diéu khién.

- Yéu cau vé kha ning két ndi giira cac thanh phan cua thiét bi, két ndi véi thiét
bi khac.

- Yéu cau vé kha nang nang cép, cap nhat phﬁn mém, cong ngh¢ cua thiét bi.

4. Yéu cau khac: Néu cac yéu cau vé bao hanh, bao tri, thoi gian cung cap, lap
dat, kiém dinh, huong dan su dung, dao tao, cung cép phu tung thay thé va vat tu tiéu
hao, cac diéu kién thuong mai.



i Phu luc s V ’ _
MAU BAO (;AO TINH HINH VI PHAM TRONG PAU THAU ,
(Ban hanh kem theo Théng #ur so: ..../2020/TT-BYT ngay ..... thang ..... nam 2020 cua Bo truong Bo Y té)

TEN PON VI BAO CAO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST
(Pia danh), ngay....thang.... nam 20...
~ BAO CAO TINH HINH VI PHAM CUANHA THAU
TRONG QUA TRINH PAU THAU, CUNG CAP TRANG THIET BI Y TE NAM ..,
KINN QUL o e

Thyc hién quy dinh tai Thong tu sé: ... [2020/TT-BYT ngdy  thang nam 2020, (Tén Pon Vi) béo céo tinh hinh vi pham cia nha thau
trong dau thau, cung cap trang thiét bi y t€ nam .... nhu sau:

‘ Tén trang thiét bi | S6 lwu hanh/S6 gidy phép nhap
Tén nha thau y té tham du thau khau cia trang thiet bi y te
vi pham vi pham

Tén don vi

mei thau Noi dung vi pham Ghi chu

~ Ghi cht:Yéu cau ghi rd ngi dung vi pham cia nha thau trong qué trinh tham gia dur thau, céc vi pham trong viéc thuc hi¢n hop dong cung cap trang
thiet bi y te cua nha thau can cik vao cac quy dinh hién hanh ve dau thau trang thiét bi y te va cac quy dinh khac cé lién quan.

NGUOI LAP BAO CAO THU TRUONG DON VI
(ky tén, ghi rd chic danh, don vi cbng tac) (ky tén, dong dau)

Noinhdgn:
- Nhu trén;
- Luu: VT.
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