BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM MUA SAM Péc lap - Tu do - Hanh phiic
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA
Sb: 997 /TTMS-NVDT Ha Néi, ngay 17 thang 8 nam 2026

Vv du thao Phan nhom Stent dat dong
mach vanh thudc danh muc mua sam tap
trung cap Quoc gia

Kinh gtri:

- B4o hiém X3 hoi Viét Nam;

- Céc Bénh vién/Vién c6 givong bénh truc thudec BO Y té;

- Céc Bénh vién thudc Y té cac Bo/N ganh;

- S&'Y té cac tinh/thanh phd truc thudc Trung wong;

- Céhc Bénh vién truc thude S¢ Y té cac tinh/thanh phé truc
thudc Trung wong;

- Céc Cong ty la chu sé hitu s6 Iuu hanh Stent dat dong mach
vanh 16p phu Sirolimus va Everolimus.

(Sau déy goi tat la cac don vi)

Ngay 31/12/2025, B truong Bo Y té dd ban hanh Théng tu sb
57/2025/TT-BYT huéng dan vé phan nhom thiét bi y té theo tiéu chuan k§ thuat,
chét luong;

Ngay 09/01/2026, Bo truong Bo Y té da ban hanh Thong tu sd
01/2026/TT-BYT vé ban hanh danh myc mua sam tap trung cap Qudc gia doi
v6i thiét bi y té, vat tu xét nghiém;

T dau nam dén nay, Trung tim Mua sam tdp trung thudc Quéc gia
(Trung tdm) da ban hanh cac van ban dé khao sat cac chu s& hitu s6 luu hanh,
cac bénh vién vé thong tin tiéu chuan k¥ thuat, chét luong Stent dat dong mach
vanh.

Sau khi moi cac chuyén gia hang dau vé can thiép tim mach, vat tu y té
tur cac Bénh vién uy tin nhu: Bénh Bach Mai, Bénh vién E, Bénh vién Trung
uong Hué, Bénh vién Cho R?ly, Bénh vién Pai hoc Y duoc Thanh phé Ho Chi
Minh, Cuc Ha tﬁng va Thiét Bi Y té, Vu Bao hiém Y té, Giam déc Trung tam
da ban hanh Quyét dinh s6 56/QD-TTMS ngay 04/6/2026 vé viéc thanh lap Hoi
dong chuyén mén phan nhom dbi vai Stent dat dong mach vanh thudc danh
muyc mua sam tap trung cap Qudc gia (Hoi dong chuyén mon phan nhém). Tir
thang 6 dén nay Hoi dong chuyen mon phan nhém da lam viéc tich cuc va da
thong nhat duoc phuong an dé xin y kién rong rai.

Trong thang 7 nam 2026, Trung tdm d4 to chirc 02 Hoi thao tham van vé
phan nhém Stent dét dong mach vanh thuoc danh muc mua sam tap trung cap
Quoc gia tai Thanh phd HO6 Chi Minh va Ha Noi véi su tham gia dong gop y
kién nhiét tinh cua hon 600 dai biéu 1a dai dién cac co so y té, chuyén gia can



thiém tim mach, dai dién chu s& hitu sd luu hanh, hang san xuét stent dat dong
mach vanh tai Viét Nam.

Pén nay, Trung tam'da tong hop cac ¥ kién gop ¥ tir 02 Hoi thao va bao
c40 Hoi ddng chuyén mon phan nhém cac ndi dung gop y. Sau khi xem xét, Hoi
d6ng chuyén mén phan nhom da thong nhat dy thao Phan nhom ddi véi Stent
dat dong mach vanh méi (Phu luc dinh kem).

Trung tdm xin théng bao két qua dd thdng nhét tai 02 cudc hoi thao va da
duoc Hoi dong thong qua dé cac don vi biét. Trudng hop con c6 v kién khac
phtt hop hon ¢é thé giri vé Trung tim dé tong hop xin thém y kién ctia Hoi dong;
van ban guri vé Trung tam, dia chi: Phong 215, téng 2NhaD,coquan B Y té,
138A Giang Vo, phuong Giang V5, thanh phd Ha Noi truée ngay 22/8/2026
dé Trung tim tong hop, chuan bi cho cc budc tong hop nhu ciu sb luong trong
thot gian toi.

Tran trong cam on./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- B6 trudng (dé bao céo);

- TT. Lé Pirc Luan (dé bao cdo);

- Cuc Ha tang va TBYT;

- Vu K& hoach - Tai chinh;

- Céc Pho Giam doc;

- C4c SO Y té cac tinh thanh (dé chuyén
dén céc co so'y té truc thudc)

- Cong thong tin dién tir BYT;

- Trang thong tin dién tr Trung tam;
- Luu: VT, NVDT;

GIAM DOC

Lé Thanh Coéng



PHU LUC: DU THAO PHAN NHOM POI VOI STENT PAT PONG MACH VANH
LOP PHU SIROLIMUS VA EVEROLIMUS

13485

gia thanh vién Lién minh
Chéu Au (EV).

- Két qua nghién ctru 1am sang da trung tam, Tap chi tim
mach chuyén nganh can thiép hodc duoc B Y té chiing
nhan; $6 lugng ca: >=300 bénh nhan; thoi gian theo
ddi: >=12 thang.

ST | Phi thude Tiéu chuin | Tiéu chuin chit lwgng Yéu cau: Xuét xir
T | Sirolimus c6 | ky thuit
polymer,
khung bﬁng
hop kim co
do day thanh
stent >60um.
1. Nhom 3 Phu hop theo | Bugc phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60pm Céac nude thuoe G7/Cac
tiéu chuan Hoa Ky theo phé duyét - Co Polymer; nudc thanh vién EU/Thuy
quéc té&: ISO | cua FDA (PMA) hoic - Khung Hop kim; S
13485 duoc phép luu hanh tai - Két qua nghién ciru 1am sang ddi chimg ngau nhién
Nhat Ban theo quy dinh (RCT). Tap chi tim mach chuyén nganh can thi¢p hodc
cua MHLW. dugc BO Y té ching nhén; s6 luong ca: >=1000 bénh
nhan; thoi gian theo doi: >=12 thang.
2. Nhom 3 Phu hop theo | Pugc phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60pum Céac nudc thanh vién
tiéu chuan Hoa Ky theo quy dinh cta | - Co Polymer EU/G7/ Thuy, si
quéc té: ISO | FDA hoic tai cac quéc - Khung Hop kim;




Nhém 3

Phu hop theo
tiéu chuan
qudc té: ISO
13485

Puogc phép luu hanh tai
Hoa Ky theo quy dinh cua
FDA hoic tai cac quic
giathanh vién Lién minh
Chau Au (EU)

- b6 day thanh stent >60um

- C6 Polymer;

- Khung Hop kim;

- Chiéu dai Stent tdi thiéu =<48mm

- Két qua nghién ctru 1dm sang/thir nghiém 1am sang:
Tap chi tim mach chuyén nganh can thiép hoac duoc Bo
Y té chtng nhan; s lugng ca; sé lwong ca: >=100 bénh
nhén; thoi gian theo déi: >=12 thang.

Cac nudc thanh vién
EU/Thuy si/ G7

Nhém 3 Phu hgp theo | Pugc phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60pum Cac nudc thanh vién
tiéu chuan Hoa Ky theo quy dinh cua | - C6 Polymer; EU/Thuy si/ G7/Brazil/An
quéc té: ISO | FDA hoic tai cac quéc - Khung Hop kim; bo
13485 gia thanh vién Lién minh | - Bao gdm chiéu dai Stent: >48mm;
Chéu Au (EV). - Két qua nghién ctru 1am sang/thir nghiém 1am sang:
Tap chi tim mach chuyén nganh can thi¢p hodc dugc Bo
Y té ching nhén; ) lugng ca:>=100 bénh nhan; thoi
gian theo doi: >=12 thang.
Nhém 3 Phu hop theo | Pugc phép luu hanh tai - B§ day thanh stent >60um Chau A, Brazil, Nga

tiél} ch}lén
quoc te: ISO
13485

Hoa Ky theo quy dinh cta
FDA hoac tai cac quéc
gia thanh vién Lién minh
Chéu Au (EV).

- C6 Polymer;

- Khung Hop kim;

- Két qua nghién ctru 1dm sang/thir nghiém 14m sang;
Tap chi tim mach chuyén nganh can thi¢p hoac dugc Bo
Y té chuing nhan; ) luong ca: >=100 bénh nhan; thoi
gian theo doi: >=12 thang.




Nhom 3 Phu hop theo | Pugc phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60pm DPong Nam A, Isreal

tidu ch}lén cac qudc gia thanh vién - C6 Polymer;
quoc te: ISO | Lién minh Chau Au (EU). | - Lép phu Polymer tyu tiéu
13485 - Khung Hop kim;

- Két qua nghién ctru 1dm sang/thir nghiém 1am sang:
Tap chi tim mach chuyén nganh can thiép hoac dugc Bo
Y té ching nhan; s6 lugng ca: <1000 bénh nhén; thoi
gian theo doi: >=12 thang.




tiél} ch}lén
quoc te: ISO
13485

cac qubc gia thanh vién
Lién minh Chau Au (EU)

- Lop pha Polymer

- Khung Hop kim;

- Két qua nghién ciru 1am sang da trung tam, Tap chi
tim mach chuyén nganh can thi€p hoac dugc B Y té
chuing nhén: <1000 bénh nhan; ) lugng ca: thoi gian
theo ddi: >=12 thang.

S | Phi thudc Tiéu chuin Tiéu chuin chit lirong Yéu cau: Xuit xit

T | Everolimus c6 | ky thuat

T | polymer,

khung bing
hgp kim c6 d¢
day thanh
stent >60pm.

1. | Nhém 3 Phu hgp theo | Pugc phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60um Céc nude thuoc G7/Cac
tiéut chuan Hoa Ky theo quy dinh - Co6 Polymer nudc thanh vién EU
quoc té: ISO | cua FDA (PMA) - Khung Hop kim;

13485 - Két qua nghién ciru 1am sang ddi ching ngiu nhién
(RCT). Tap chi tim mach chuyén nganh can thi¢p hoac
duoc BO Y té ching nhén; sb luong ca: >=1000 bénh
nhén; thoi gian theo doi: >=12 thang.
2. | Nhém 3 Phu hop theo | Buge phép luu hanh tai - B¢ day thanh stent >60pum Céc nudc thanh vién

EU/G7/Nga/An
b§/Nga/Han Qudc




Nhom 3 Phu hgp theo | Pugc phép luwhanh tai - B¢ day thanh stent >60pm Pong Nam A

tiéu chpén cac qudc gia thanh vién - Lop phu Polymer
quoc te: ISO | Lién minh Chau Au (EU) | - Khung Hop kim;
13485 - Két qua nghién ctru 1am sang/thur nghiém Iam sang

hodc duoc Bo Y té chung phén: Tap chi tim mach
chuyén nganh can thi¢p; s6 luong ca: <1000 bénh
nhén; thoi gian theo ddi: >=12 thang.

*Luu ¥
- Poi véi nghién ctru [am sang: dong y v6i nghién ctru theo dong/ho san pham.

- Céac nhom déu di ¢am bao canh tranh tdi thiéu tir 02 san pham cua 02 nha san xuat khac nhau. M6t sb nhom c6 10-15 san phdm canh
tranh.
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