BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: /2025/TT-BYT Ha Noi, ngay  thang  nam 2025
DU THAO
Ngay 15/7/2025
THONG TU

Ban hanh danh muc mua sim tip trung cap qudc gia do6i véi
thiét bi y té, vt tw xét nghiém

Can cit Ludt Pau thau so 22/2023/QH15 va Ludt s6 90/2025/0QH15 sita
doi bé sung mot sé diéu cia Ludt Pdu thau; Ludt Pdu tw theo phwong thirc
doi tac cong tw; Ludt Hdi quan; Ludt Thué gia tri gia ting; Ludt Thué xudt
khau, thué nhap khau; Ludt Pau tw; Ludt Pau tw cong; Ludt Quan ly, sur dung
tai san cong 2025;

Can cir Nghi dinh s6 24/2024/NP-CP ngay 27 thang 02 ndm 2024 ciia
Chinh phit quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt Pdu thau
vé lira chon nha thau;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thdng 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B3 Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Ha tdng va Thiét biy té;

Bé truomg B Y té ban hanh danh muc mua sam tdp trung cdp quoc gia
doi véi thiét biy 1é, vt tw xét nghiém.

Piéu 1. Ban hanh danh muc mua sim tip trung cip qudc gia doi voi
thiét bi y té, vat tw xét nghiém

Danh muc mua sam tap trung cap qudc gia dbi véi thiét bi y té, vat tu xét
nghiém quy dinh tai Phuy luc ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 2. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Trach nhiém thi hanh

Chéanh Van phong Bo, Vu truong Vu K& hoach - Tai chinh, Cuc trudng
Cuc Ha tﬁng va Thiét bi y té, Thu truong don vi dugc giao nhi€ém vy mua sam
tap trung cap qudc gia, Thu trudng cac don vi va cac co quan, to chirc ca nhan
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khac c6 lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vuéng mac, dé nghi cac co quan, to
chtrc, ¢4 nhan kip thoi phan anh vé Bo Y té d€ xem xét, giai quyet./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Van phong Trung wong Pang; Van phong Chu tich nudc; § A

- Vén phong Quéc hoi; Hoi déng Dan toc va cac UB cua THU TRUONG
Québc hoi;

- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Cong bao, Céng TTDT

Chinh phu);

- Bo trurong (dé b/c);

- B6’Tu phép (Cuc Kiém tra vin ban QPPL va Quan 1y xu ly

VPHC); .

-Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP; Po Xuan Tuyén
- Cac d/c Thir truong;

- UBND cac tinh, TP truc thuéc TW;

- S& Tai chinh, S& Y té c4c tinh, TP tryc thuoe TW;

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

- B6 Tai chinh (Bao hiém xa hoi Viét Nam);

- Y té cac B9, nganh;

- Hoi Thiét bi y t& Viét Nam;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Trang Thong tin dién t&t Cuc HT&TBYT;

- Luu: VT, HTTB, PC.



(Ban hanh kém theo Thong tw s6

PHU LUC

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

/2025/TT-BYT ngay  thang nam 2025

cia Bo truong Bo Y té)

STT TEN | DPAC DIEM KINH TE, KY THUAT

I |THIETBIY TE

1 Thuy tinh thé nhan tao Mém, don ti€u, phi cau, hai cang, chat liéu
Acrylic khéng ngam nudc, mau vang, lap
san trong injector.

2| Thuy tinh thé nhén tao Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu
Acrylic khong ngam nudc, mau vang,
khong lap san trong injector.

3 | Thuy tinh thé nhan tao Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu
Acrylic khéng ngdm nuéc, trong sudt
khong mau, lap sin trong injector

4 | Thuy tinh thé nhan tao Mém, don tiéu, phi cau, hai cang, chat liéu
Acrylic khéng ngdm nudc, trong sudt
khong mau, khong ldp sin trong injector.

5 | Gia 4o (Stent) dat dong mach vanh Phu thudc Sirolimus c6 polymer, khung

bang kim loai c¢6 do day thanh stent >
60um, duong kinh tir 3,0mm dén 4,0mm.

6 | Gia d& (Stent) dat dong mach vanh | Phu thudc Sirolimus cé polymer, khung
bang hop kim c6 do day thanh stent >
60um, duong kinh tir 3,0mm dén 4,0mm.

7 | Bong nong (balloon) dung trong can | Loai 4ap lyc thuong (ap luc trung binh >

thi€p tim mach 6atm, 4p lyc gdy vO bong > 12atm).
Puong kinh bong 2,5 mm dén 3,0 mm.
8 | Bong nong (balloon) dung trong can | Loai 4p luc cao (&p lyc trung binh >
thi¢p tim mach 12atm, ap luc gdy vo bong > 18atm).
Puong kinh bong 2,75 mm dén 3,5mm.
9 | Day truyén dich - Bau loc ¢6 mang loc dich.

- Chét liéu: PVC an toan trong y té;

- Day dai t6i thiéu 180 cm;

- C6 dau vin xoan luer lock, co céng bom
thudc, c6 khoa diéu chinh giot;

- Van thong khi: C6 mang loc vi khuan va
virus c6 kich ¢& 16 loc < 0,2 um;

- Bau dém giot dung tich > 8 ml, c6 mang
loc dich nylon c6 kich ¢& 16 loc < 15 pum.
Pong goi tiét trung don chiéc.
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10

Day truyén dich

- Bau loc khong c6 mang loc dich.

- Chét liéu: PVC an toan trong y té;

- Day dai t6i thiéu 180 cm;

- C6 dau van xoén luer lock, c6 céng bom
thude, c6 khéa diéu chinh giot;

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

- Bau dém giot dung tich > 8 ml.

Pong goi tiét trung don chiéc.

11

Bom tiém nhya

- Dung 01 1an, dung tich 10ml kém kim.

- Phan xilanh trong subt, co vach chia.
Cung cap dugc ca loai dau xodn va dau
truot.

- Kim vat 3 canh ¢ nip day. Cung cip tdi
thiéu céc cd kim 23G, 25G.

- Piston c6 khia bé gy dé huy sau khi st
dung.

- San phém duoc lam tir chat liéu an toan,
khong chira DEHP hodc thanh phan khac
gy anh huong dén strc khoe ngudi bénh.

- Pong g6i tiét trung don chiéc.

12

Bom tiém nhua

- Dung 01 lan, dung tich 20ml kém kim.

- Phan xilanh trong subt, co vach chia.
Cung cip duoc ca loai dau xoin va dau
truot.

- Kim vat 3 canh c6 nap day. Cung cip t6i
thiéu cac c& kim 23G, 25G.

- Piston c6 khia bé gy dé huy sau khi st
dung.

- San phrflm duge lam tir chat lidu an toan,
khong chira DEHP hodc thanh phan khac
gy anh huong dén strc khoe ngudi bénh.

- Déng goi tiét trung don chiéc.

11

VAT TU XET NGHIEM

13

Test nhanh phat hién khang nguyén
Dengue NS1

- Test phat hi¢n dugc khang nguyén virus
Dengue NSI1 (nguyén 1y sic ky mién dich)
- Mau xét nghiém: mau toan phan, huyét
thanh hodc huyét trong.

+ Do nhay: > 90%

+ Do dac hicu: > 98%

- Hang hoa dat chung chi IVD

14

Test nhanh phat hién dong thoi
khang nguyén NSI1 va khang thé

- Test nhanh phét hién dong thoi khang
nguyén NS1 va khang thé IgG/IgM khang
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IgG/IgM khang virus Dengue

virus Dengue (nguyén ly sic ky mién
dich)

- Mau xét nghiém: mau toan phan, huyét
thanh hodc huyét trong.

- NSI:

+ DJ nhay: > 90.0%

+ Do dac hiéu: > 95.0%

- IgG/IgM:

+ D0 nhay: > 90.0%

+ Do dac hi€u: > 95.0%

- Khéng phan tmg chéo véi it nhat hai
trong cac loai thudéc ho FlaviVirus lay
truyén qua dudng mau.

- Hang hoéa dat chiig chi IVD

15

Test nhanh phat hién khang thé
IgG/IgM khang vius Dengue

- Test xét nghiém phat hién va phan biét
khang thé IgG va IgM khang cac type
virus Dengue (nguyén ly sic ky mién
dich)

- MAu xét nghiém: huyét thanh hodc huyét
tuong.

+ D0 nhay: > 90.0%

+ B§ dac hiéu: > 95.0%

- Khéng phan tmg chéo voi it nhat hai
trong cac loai thudéc ho FlaviVirus lay
truyén qua duong mau.

- Hang hoa dat chimg chi IVD

16

Test nhanh phat hién khang nguyén
bé mit HbsAg

- Test phat hién khang nguyén bé mit
HBV (nguyén 1y sac ky mién dich)

+ DJ nhay: > 95%

+ D§ dac hiéu: > 95%

- Hang hoa dat chung chi IVD

17

Test nhanh phat hién vius cam A,B
va cum dai dich A(HINT)

- Test nhanh phat hi¢n vius caim A, B va
cim A (HIN1) (nguyén ly sic ky mién
dich)

- Mau xét nghiém: dich ngody, dich hut
mili/hong/hau hong

Cim A:

+ D0 nhay: > 98%

+ Do dac hi€u: > 99%

Cum B:

+ Do nhay: > 80.0%

+ D¢ dac hi¢u: > 99%

Cum A (HINTI):
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+ D9 nhay: > 75.0%

+ Do dac hi€u: > 99%

- C6 miu nodi kiém ching am, ching
duong theo kem.

- Hang hoa 13 san pham IVD

18

Test phat - hién khang nguyén
Rotavirus trong mau phan

- Test phat hién khang nguyén Rotavirus
trong mau phan (nguyén ly mién dich)

+ Dd nhay: > 90%

+ Do dac hicu: > 95%

- Hang hoéa 1a san pham IVD

19

Test nhanh phat hién khang nguyén
virus cum Typ A, Typ B

- 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 mii hong, dich hut
mili/ mili - hau.

+ Dd nhay: > 90%

+ Do dac hi€u: > 95%

(So sanh véi phuong phap PCR/ RT-PCR/
Real-time PCR)

- C6 mau nodi kiém chimg a4m, ching
duong theo kem.

- Hang hoa 1a san pham IVD

20

Test nhanh phat hién khang nguyén
SARS-CoV-2

- Test nhanh phéat hién khang nguyén
SARS-CoV-2

- MAu bénh pham: dich ty hau, dich ngody
hong

+ Dd nhay: > 99%

+ Do dac hicu: > 93%

- Hang hoéa 1a san pham IVD




