
BO Y TE CQNG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM
DOc yp - TV do - II?nh phic

Hd NOt, ngay Q4 th angjO nam 2024s6, 6C66/BYT-HTTB
V/v khao sat thIrc trgng va th bn dd p
ki6n vd cac chinh sach du ki6n caa

Dv thao Lu§t Thi6t bi y ta

Kinh gai: cac doanh nghiep san xuat thi6t bi y td

Th jlc hi§n Quy6t djnh s6 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 caa Tha tu6ng
Chinh ph(11, trong d6 giao BQ Y t6 nghi6n ctru, xay dlmg Lu§t digu chinh va thi6t bi y
t6. Be tru 6ng Be Y td da ban hanh Kd ho@ch2 tri6n khai 18p hG so dd nghi xay c1 tIng
Dv an Lu§t Thi6t bi y tg va phan c6ng nhiem VII cac thanh vi&n T6 kV thu 8, T6 gRIP
vi§c, nham tri6n khai nhi§m vp hi§u qua va ding tien dO.

D6 tri6n khai thIrc hien danh gia tac dang caa cac chinh sach dv ki6n du9c quy
djnh trong dv thao Lu8t Thi a bi y tg, BQ Y tg dg nghi cac doanh nghi§p san xu£t thi6t
bi y t6 ph6i hgp bao cao th Irc tr@ng hopt dOng va tra lai Phi6u th bn da 9 ki6n vg cac
chinh sach dv ki6n caa Lu§t Thi6t bi y t6 theo bi6u mau (Bi6u mau dtrqc gta kim theo

c6ng van va au(?c dang tai toan van tr at He th6ng dick vv c6ng aVC tuy6n thi& bt )?
ta tQa dja chi https://dmec.moh.gov.vO va g(Ii vd CPC Ca s& hp tang va Thi6t bi y t6

va Vi§n Chi6n luqc va Chinh sach Y tG trufyc ngay 29/10/2024 da tang hgp va bao cao.

Dau mai li&n he va ti6p nh§n bao cao: Vien Chi6n luge va Chinh sac;h y t6

Ba Y t6 (ThS. Mai Xuan Thu, Khoa Quan ip Clung ang D jch VP Y td, Vi§n Chi6n
luce va Chinh sach Y t6, DT: 0935.379.517; Email: maixuanthu.hspi@gmail.com);
CPC Co sd hg tang va Thi6t bi y t6 B§ Y t6 (ThS Nguygn Thi Thanh ThQy - DT:
0904193229; Email: dmec@,moh.gov.\'n

Tran tr9ng cam onM&
N(Ii nhan:
- Nhu tr6n;

- BO trudng (da b/cao);
- cac D/c Th& tru6bg;
- Vien CL&CSYr (d6 thtrc Men);
- bru: VT, HUB.

KT. BO TRtrdNG
TH(/TRU6NG

'aId

Da Xuan Tuy6n

1 Quy6t djnh s6 2114/QD-Trg ngay 16/12/2021 caa Tha tu6bg Chinh pha vG K6 hog;h thIn hien Kat
luan 86 19-KL/TW caa Ba Chinh tri va Da an djnh hu6ng Chuobg trinh xay dIIng phap lu8t nhiem ld
Qu6c hOi kh6a XV
2 Quy6t djnh s6 1870/QD_BYT ngay 17/4/2023 caa Be tru6bg B6 Y t6 vd ban hanh K6 hopch td6n khai
18p ha so' d6 nghi xay dtIng Dlr an Lu8t Thi6t bi y t6 va phan c6ng nhiem VP cac tha:nh vi&n T6 W thu8tl
Ta gUlp viec
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BO Y TE
CPC CO Sa HA TANG VA THI£T BI Y TE VIEN CHI£N LUac VA CHINH S ACH Y TE

PHI£U KHAO sAT TiNH HiNH sAN xuAT
vA LAY t KI£N Du’THAo LUAT THI£T BI y Ti

Darth cho doanh nghiep san xuat tgi Viet Nam m@t hang thi6t bi ) ta

Thvc bien K&t lu@n sa 19-KL/TW cta Be Chinh tri va Quy6t djnh sd 2114/Q£)-TTg

nga)? 16/12/202 1 c&a Tha tudng Chinh phil v6 nub hudng Chuang tank xd); dwng phdp lu4t

nhiem ky Qu6c hei kh6a XV, Be Y t& dang Wong qua tamIl chuan bi 1l6 so dd nghi xd)/ dtmg

Lu&t Thi6t bi ) ta. D8 c6 day air th6ng tin trong qua tara chuan bi xay dwng Lu&t Thi£t bi y

td, Vien Chi£n tuQC vd Chinh sack y t& phat hm va CVC Co sd hQ tang va Thi£t bi y t& thdm

da j +tian caa doanh nghiep trong nganh c6ng nghiep san xuat thi£t bi y t6. Y ki&n g6p j cia

Quj doanh nghiep sa td co s& d6 Be Y t£ lay dmg Lu4t Thiat bi y t8 vd diau chinh cdc chinh

clay djnh hien hanh Ii&n quan d6n thi£t bi y td.

Rat mong nh en duqc sv nhQt antI hqyp tdc caa Qu9 doanh,nghiep. Xin chan thank cam art!

Ten Doanh nghiep:

Dia chi try s&:

Website: IEmait: Dien th04i:

HQ va an, chic VI.1, dien thoBi ngud dei dien cung cip th6ng tin:

C6ch thrrc di6n phi6u: Khoanh tran h04c danh ch60 nhtrng cau tra lai dang. Di8n th6ng tin dign giai chi ti6t

(n6u C6).
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THONG TIN VE DOANH NGHIEP

[LoBi hinh

oanh nghiep

1

2. Doanh nghiep c6 v6n dil; i;- ifr8i- iiii
(FDI)

3 . Doanh nghiep van tu nhan trong nu6c

4. Doanh nghiep c6 phan

5. Kh& (ghi ra)

iiiF=it (:)ngd6ngBHXH

doanh ldoarIA Mu cia rIam < 3 d da„g hodc Mag „gujnT6ng ngu(bn v(in nam 2023 . .

nghiep I vJ/z caa nam < 3 d dang) T6ng doanh thu nam 2023 . .... . . . . . . . . . . . . . . . .
= = = = = - - = = = = W = W = = = = = = = W n PM WWW = = = = n m = WWW MUnn + - - = W = n = = M = = - Hmmm = 1 W = === = = - - W = W = = = n = = - = WWW = = n = n _ _ nH n = = = M = = _ _ n _ M =

Nh6 (<100 lao dOng d6ng BHXH vd t6ng doantR S6 lao dang d6ng BHXH.. . . .. . . .. . . . . . . . . . . .

Mu cia nam < 50 d d6„g hoec t6ng ngz,jn „JnT6ng ngu(*)n vi)n nam 2023. .

< 20 d dJ/@ T6ng doa,lh thu nam 2023 . . .

Vi;7&-jdd};i-&i}-ajikBAbi;iM;;}-A;;iI-gi ii;-&&ag;Gbnxa:.-::
Mu c&a /2 am < 200 d dang ho Bc ting ngz,B,2 v&Tang ngu6)n vf)n nam 2023 .. .

caa nam < 100 ff dang) T6ng doanh thu nam 2023 ....... . . . . . . . . . . . . . .

t&;$)ad- iii)&iaa; b-i#jar;a-Bi}-JJ;i498i ii)-de);j-daii-gRId:::::::::-.-.-. II.-;.-::
Mu cBa „am t,a1 200 rP dang ho Qc td„g ng„J„Td„g ngt,an an nam 2023 .. .

vin caa 72 am tr6n 100 d dang) T8ng doanh thu nam 2023 .. . .

s Sm
xu£t

a

ho et dOng Met Nam

r M
trinh d6 ct’la
. . ' IT6ng 86 c6ng nhan c6 bang cip kp thu8tdoanh

nghiep

...............................................(narn)

............................................(ngudi)

.............................................(ngudi)
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THONG TIN v£ MAT HANG DOANH NGHI tP DANG sAN xuAT

T6n san pham Thu6c loai

(A,B,C,D)
San hrqng I LoBi hinh san pham

(nam) kTp War tri6n/Chuy£n

giao CN/gia c6ng)

Thi huang ti6u thy

(Trong nu6c/ Xudt

khat)
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J unEP DA THUC Hl$N

n Mn , chi phi M
hien lin gin nh6t I chhh OI be ha sa 1 th khi ha sa da day da

Chi phi:...............(nghin VND) I Chi ph{:............(nghin VND)

nl & TUC

C6NG B6
) IM
ki6n san xuat

TBYT

)

chuan ap d\mg dai

v6i TBYT loai A

)

chuan ap dung dai

vai TBYT loai B

) M
ki6n mua ban

TBYT

Khac (ghi ra)

Khac (ghi ra)

Khac (ghi ra)

THtJ TUC cAp
GIAY PH£P

r

bien Ian gan nh6t

m)
hanh d6i v6i TByT

logi C, D c6 quy

chuan qu6c gia

mr
hanh d6i v6i TBYT

loei C, D la phuong

tien do phai ph6

duyet mau theo quy

a

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . ...........(nghin VND)

, . .... . . . . ..(=lgay)

,...(nghin VND)

a

Chi phi: ................(nghin VND) I Chi phi: .

I

Chi phi:. . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi:. . ..........(nghin VND)

I

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . . ..........hghin VND)
I

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . . . . . . . ..... Mhill VND)
g

Chi phi: . . . . . ...........hghin VND) I Chi phi: . . . . . . . .....@hn VND)
a1 aR

hoan chinh Ol be ha sa I djnh tir khi ha sa da day da

. .(rlgay)

,..(nghin VND)

a

I Chi phi:................(nghin VND) I Chi phi:. . ,

T

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . ,

, . . .. . . . . . . .(ngay)

...(nghin VND)
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djnh caa phap lu§t

v6 do luang

m>
hanh d6i v6i TByT

loPi C, D thu6c

tru ang hW cap

nhanh

ml
hanh d6i vai TBYT

loBi C, D thu6c

tru ang hQP cap

khan cap

m) & sa Itru
hanh d6i v6i TBYT

loBi C, D khac

R) giay ILnl hanh

tv do (CFS)

Khac (ghi r6)

I Thai gian: ...... ...............(ngay) I Thai gian: . . . ...............(ngay)
Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . . . . . . ......@mn VND)

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . . ..........(nghin VND)

a a

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi:............(nghin VND)

T

Chi phi: . . . . . . . . . ....... Mbin VND) I Chi phi: . . . . . . . .....@hill VND)
t h

Chi phi:................(nghin VND) I Chi phi:............(nghin VND)
T

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND) I Chi phi: . . ..........(nghin VND)

Khac (ghi r6)
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r IIaNG MAC vA DE xuAT
,

(Gla ra nguyen nhan)

CDA DOANH NGHIEP

Da xu6t thdo ga

>

sach tru dai cho ITnh vuc SX

TBYT

c

sach tru dai cho ITnh vuc

nghi6n cku, phat tri6n,

chuy6n giao kp thu§t TBYT

’h& nghiem Iam sang TBYT

1

Thtrc hien cac guy djnh c6ng

b6 dtI di8u ki6n SX TBYT

)

chu6n TBYT lod A, B

@> sa llnl hanh TBYT logi

C, D

n)c
hanh tu do

n\ m
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PHIEU LAY t KIEN vE DU THAO LUAT THI£T Bl Y TE
I. t kan vi cac nh6m chinh sgch lan vi khung Lu8t Thi6t bi y t6:
Mac dO d6ng thuGn duqc sdp x6p theo thang diam tir 1 dan 5: l=Hoan toan phan dai; 2=Phan d6i; 3=Trung birth; 4=Ung hO; 5=Hodn toan img hQ.
Doanh nghiep tra tdi VIIi tang tich yao 6 c6 diam theo mac dO dang thu M, giai thick lj do ya da xudt cdc di8u chin it, ska d6i (mau c6) .

LP do I LP do I Di xu£t diiu chinh,
kh6ng dang thu§n I dang thu§n I s&a d6i

Chinh s£ch Mac dO d6ng thu§n

I

Mvc ti6u chinh sdch: Kh£c phtIC nhtrng tan tO, bit c8p trong
phat tri6n c6ng nghiep TBYT nham xay dIIng va phat tri6n
nganh san xu6t TBYT trong nude dang ba, hien dd, cung
ang day da, kjp thai TBYT thi6t y6u cho cac ca sd y ta v6i
gia ca hqp IV, chat luqng va an toan, giam sv PhIl thuQc vao
viec nh8p khau.
c

1 m san xuat TBYT duqc hudng tru
dai dau tu.
I r 11

giao c6ng nghe san xuat TBYT duqc hudng uu dai.
1 ma dai vai TB\r

O®® @ @

©®®©®

®®®©®

O®® @ 6
®®®©®c

thu8n lgi cho doanh nghiep trong qua trinh ding kp hru
hanh, nh§p kh4u va mIra ban TBYT
Mvc ti6u chinh sdch: Kh£c phtlc nhOng tan td, bat cBp trong
dang kV lw hanh, nh8p khau, mira ban TBYT t@o thu8n lqi
cho doanh nghiep d6 bao dam nguan cung cip va tang cudng
ki&n soat chit luqng TBYT tru6c khi llnl hanh.
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t

Chlnh s£ch Mac dO d6ng thu§n
LP do

kh6ng ding thu§n
LP do

dang thu8n
xuat di6u chinh,

sfra d6i

c :
t ) 61

(trtr cac n6i dung Ii&n quan d6n bao ve bi mM nha nude).
1 IC quan IV d6i vd TBYT lod A, B,

(tv c6ng b6/cap ph6p).
I v

t v ) man
(Software as a Medical Device - SaMD).
1 at gQn d6i vai san ph&n cap Mcap
86 luu hanh TBYT PhIlo VP cho phang, ch6ng djch benh,
kh£c PhIlo h8u qua thi6n tai, tham hpa.
Quy djnh tru ti6n xtr IV tru6c h6 so trong mOt sa trudng hqp
dac tha.

I nhau vai cac ta chOo, qu6c
gia, vtrng lanh tha ma viet Nam da kV kat hoic tham gia.
I mp khau v
dich mua ban thuang mgi.
1 s
da cap va th bn djnh cac tai lieu chang minh da duy tri s6
Itru hanh

) 8p danh gia ha so dang kV lull
hanh
I

C D9

®®® aO
O®® @ @

®®® @ 0
O®® aG
O®® @ @

O®® @ @

O®®©®

O®®©®

®©® @ @

O®®©®

O®® ao
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Chinh s£ch Mac dO dang thu§n
LP do

kh6ng dang thu§n
LP do

ding thu8n
Dd xuat di6u chinh,

saa dai
Chinh s£ch 3: Tang clrdng quan ip ch£t llrgng TBYT
trong qua trinh Irru th6ng, s& d\lng.
Muc tiau chinh sdch:

Khac phpc cac t6n td, hpn chd v& quan 19 chat lugng TBYT
trong qua trinh IUI th6ng, s& d Img tO viet Nam hien nay d6
dam bao duy tri an djnh chat lu9ng TBYT trong qua trinh
sO d IIng; tang cudng trach nhiem caa cac cha th6 li6n quan
d6n quan 19, str d tIng TBYT trong c6ng tac dam bao an toan,
hieu qua s& dlmg TBYT.
c
c k
thu8t TBYT va nang cao nang Ive he th6ng dan vi IaIn c6ng
tac ki6m dinh TB1£F.

mc 1 at chat luwlg, theo d6i sa
d IIng TBYF sau ban hang t4i Viet Nam (Post Market
Surveillance - PMS) theo hu6ng hei nh8p qu6c t6 va tuan tha
quy djnh pIMp lu§t chung.
c ye
da dam bao TBYr duqc quan 19 ch4t che, an toan va hieu qua.

O®®©®

O©® @ @

O®®©®

OO @ @ @
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II. V ki6n vi nhrrng di6m dl.r ki6n sfra d6i b6 sung trong trong Lu§t Thi6t bi y t6 so vai cac quy djnh hi€n hanh
Da ng IIi phan tich nhtrng tdc dOng tiau cwc, ach cwc tran cdc phtrong chen va cai cdch tta RIC harM chinh, phuang dien kink ta, c6ng \?iec, that dan,
khd nang cqnh trqnh cia doanh nghiep, an todn vd giant chi phi cho ngudi dan, phil h(JP vai nang lvc quan D dla ca quan nha nu6c, phil h(yp vai quy
djnh qu6c ta.

blOc dO dang thuen auqc sdp xap theo thang diam ttc 1 dan 5: l=Hoan todn phan dai; 2=Phan dai; 3=Trung birth; 4=Ung hOi 5=Hoan toirn ang he.
Doanh nghiep tra lai VIZi lang ach yao 6 c6 diam theo mac de dang thuQn, gidi Mich tj do va di xu6t cdc aau chinh, saa dai (n6u c6) .

1

hanh, di8u chinh chinh sith I sQa dai
I

Chinh s£ch Quy djnh hi€n hanh Dv ki6n thay dil b6 sung
Mac d6

dang thu§n

Chinh s£ch 1: Ph£mml ghiep TBYT.
I x

tu, san xu& I nga:nh nghg uu dai au tu I vLrc ini dai chu tu, san xu£t
TBYT I theo quy djnh td di&n k, I TBYT:

khoan 1, Di&l 16 Lu4t Dhl I - Nh6m thi6t bi y t6 thi6t

M 1 y&1, c6 nhu cau lan trong
KCB trong nu6c va c6
kha nang dap tIng san xuat
trong nu6c.
San xu6t nguy&n v§t lieu,
linh kien, php kien, phan
mgm san xu6t thi6t bi y td

- DN FDI san xu6t thi6t bi y
t6 c6 c6ng nghe cao, hien
dai

Gta cha: HUh th&c, dia ban
wu dai dda M kh6ng thay
dai, thvc hien theo guy
dinh caa Luat DaII tv; Luat

O®®©®
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Chfnh s£ch

a dai

nghi6n cfru
khoa hoc,

phat td6n
Gang nghe va
chuy6n giao
Gang nghe
san xu6t thi6t

bi y tG

Quy djnh hi€n hanh

l

cfru chuy6n giao c6ng
nghe TBYT duqc uu dai
g6m:
- Td cHIC, ca nhan diu tu,
tai tra cho khoa hoc va

c6ng ngh§ duqc huang
tru dai sau day (theo guy
dinh tai khoan 3, Digu 55,

Lu6t Khoa hgc va C6ng
nghe) :
- Doa:nh nghiep khoa hgc
va c6ng nghe (theo guy
ahh tai kho ht 3, E)iau
58, Luat Khoa hQC va
C6ng nghe)
DV an chuy6n giao c6ng
nghe thuQc nganh, ngh6
san xu£t thi6t bi y t6 (guy
ahh tai khoan 2 Diau 8
Nghi ahh sd 76/2018/ND-
CP huang dan LuO
Chuy6n giao c6ng nghe)

D6 xuit di6u chinh,
sfra d6i

Phan tfch tic dOng khi ban
hanh, di6u chinh chinh sach

t

Mac dO

ding thu§nDIr ki6n thay d6i, b6 sung

nudt lmM
Lum Ddt dai
(

d6i tuqng nghi6n eau,
nghi&n dru chuy6n giao
c6ng nghe TBYT thu6c
danh mpc do Qu6c hei giao
Chinh pha ban hanh se

dugc hu6ng tru dai, dv ki6n
bao gaIn:
- T6 chao, ca nhan, dIr an

daII tu, tai tra, thuc hien

nghi&n cfm, phat td6n
c6ng nghe, nguy&n v8t
lieu, linh kien, php kien,
pham mgm d8 san xu6t
TBYT.

- Ta ch(rc, ca nhan, du an
diu tu. tai tra. thIrc hien
nghi6n eau, phat tri6n
TBYT.

- Ta chac, ca nhan, du an
chuy6n giao c6ng nghe
TBYT

(VIi chaI Hinh thfcc tru dai

cho cdc ddi tuqng tran

0 @ @ @ 0
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Chinh s£ch Quy djnh hi€n hanh Dr.r kien thay dai, b6 sung
Mac dO

ding thu8n

Phan tich tic dOng khi ban
hanh, diiu chinh chinh sach
I

D6 xuat dieu chinh,
st’ra dai

1 1

theo guy djnE cila Luet
Khoa hgc va C6ng nOte,
Lu@ Chuy8n giao c6ng
nghe
I
ttl ngu6n van ngan sach nha
nu6c, qup BHYT, ngu6n
thu ttl dich vu khan chtra

benh va cac ngu6n thu hqp
phap khac caa co sd y t6

c6ng l§p d6i v6i TBYT caa
cac doanh nghiep nam trong
Da:nh mpc nganh nghg san
xu£t TBYT tru dai diu tu,

Danh mvc san pham Qu6c

r
d6i vai
TBYT san

xuat trong

c

sim TBYT ttl ngu8n ngan
sach trong nu6c, qup bao
hi6m y t6, ngu8n thu ttl
dich vu khan b6nh, chfra

benh va cac ngu6n thu ha)
pIMp khac.

O©® ao

nu6c

gla

1 1 6mc
18p ha so I chju trach nhiem thtrc hien I dec 18p tham djnh, d&lh gia
dang kV cap I toan bQ quy trinh cip 1 ha so dang kV llnl hanh
sd llnl hanh 1 56 llnl hanh bao gaIn ti6p I tru6c khi nOp ha sa dang IV

nh&1, th&n djnh hd sa va 1 hm hanh d6 co quan quan IV
cAp sd hUI hanh TBYT. I cip ph6p. cac nai dung

th&n djnh gMn:
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Mac dO

dang thu§n

Phan tich tic a$ng khi ban
hanh, di6u chinh chinh sgch
I

Dd xuit di6u chinh,
sfra daiChinh s£ch Quy djnh hien hanh DIr ki6n thay ddi, b6 sung

I
H6 sa kp thu§t, phap IV;
Danh gia chit luqng;

Ki6m dinh, th&n dinh an

toan, tinh ning kp thu§t
TBYT.

Gia nguy6n hinh thtrc tv
c6ng b6 da digu kien kinh
doanh, mua ban d6i v6i
TBYT loai B.

Chuy6n d6i ttl hinh th(IC
tv c6ng b6 sang cap ph6p
da di6u kien kinh doa:nh,
mira ban d6i v6i TByT
logi C, D va c6 16 trinh
thuc hi6n.
C6 16 trinh thuc hi6n theo

cac nguy6n tic caa thtIC

hanh bao quan tat (GSP)
va th Irc hanh t6t phan ph6i
(GDP).
B6 sung than cac quy
djnh vG quan 19 kinh
doanh, mIra ban TBYT
trIrc tuy6n.

Quan IV
doa:nh nghiep
kinh doanh,
mua ban
TBYT

Doa:nh nghi§p khi thvc
hi6n kinh doanh, mIra ban
TBYT loai B, C, D thuc
hien c6ng b6 da di6u ki§n
kinh doanh. mua ban

0 @ @ @ @
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Chinh s£ch

c

djnh vd dang
kV d6i vai
mjt hang
TBYT tan

trang
r

hang TBYT
phd quan IV
tru6c khi llnl
hanh

n nhat
phuang thac
quan 19 tit ca
mjt hang
TBYT

Chinh s£ch 3:

Tang cu ang
quan ip v6
ki6m dinh an

Di xu£t diBu chinh,
sfra dai

Phan Heh tac d$ng khi ban
hanh, diiu chinh chinh s£ch
I

Mac dO
ding thu§n

Dr.r ki6n thay ddi, b6 sungQuy djnh hien hanh

©®®©®Mjt hang TBYT tan trang:
duqc quan IV theo hinh
thee cip giay ph6p nh8p
khau (Digu 5 Nghi djnh s6

77/2023/ND-CP).

Mjt hang TBYT tan trang
cang dang kp cap 86 llnl
hanh nhu san phan nh8p
khau mai, kh6ng cap giay
ph6p nh8p khau nhu hien
hanh

) m
(Software as a Medical
Device-SaMD) kh6ng ap
d IIng cac quy djnh va phan
loBi, cap sa hm ha:nh, c6ng
b6 dtI di8u ki6n kinh

doanh, mua ban theo quy
djnh caa Nghi djnh s6
98/2021/ND-CP.

Mmem (Software as a
Medical Device-Sa:MD)
duqc quan 19 gi6ng nhu
TBYT, tac la dang kV cap

O©® ao

56 Itru ha:nh.

c saltnI hm
ca mjt hang TBYT. Cv th6,

TBYT lod A, B cap Gi6y
chang nh8n dang kV llnl
hanh tuang tlr nhu m4t hang
TBYT lod C, D.

O®®©®- TBYT loai A, B: doanh

nghiep tv c6ng b6 ti6u
chuan ap d Img.
TBYT loBi C, D: dang kV
cap s6 llnl hanh.

(Di8u 21 Nghi
98/2021/ND-CP)

dinh sa

Tang clrang quan ip chit llrgng TBYT trong qui trinh
r

hien ha:nh trong Nghi djnh I va nguy6n tic, ti&u chi d6i
v6i thi6t bi y td phai

llru th6ng, sa dl.lng.

©©® ao
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Phan tich tic deng khi ban
hanh, di8u chinh chinh s£ch

t

Da xu6t di6u chinh,
sfra d6iChinh s£ch I Quy djnh hi€n hanh DIr ki6n thay d6i, b6 sung

Mac dO

ding thu§n

toan va tinh

nang kp thu8t

thi a bi y tG va
nang cao
nang Ipc he
th6ng don vi
lam c6ng tac
ki4m dinh

thi6t bi y t&

1

dinh sd 07/2023/ND-CP

Th6ng tu 05/2022/TT-
BYT ngay 01/8/2022 quy
djnh quy djnh Da:nh mpc
trang thi6t bi y td phai duqc
ki6m dinh vg an toan va
tinh nang kp thu8t.

1 ml

toan va tinh nang kp thu§t
khi dang kp llnl hanh va
trong qua trinh stl dung.
B6 sung quy djnh vd cap
chang chi hanh ngh8
ki an dinh an toan va tinh

nang kp thu8t thi6t bi y t6
d6 tang cudng trach
nhiem va bien pIMp quan
IP d6i v6i ca nhan va ta
chfrc thuc hi6n dich vu
ki an dinh an toan va tinh

nang kp thu8t thi6t bi y td.
B6 sung chinh sach uu dai
dai v6i doanh nghiep lam
dich vu ki6m dinh vg an

toan va tinh nang ky thu§t
thi6t bi y td nhu ddi vai
doanh nghi§p san xuat
thi6t bi y t6 d6 thu hit sy
tham gia d6i vai RnII vtlc.
E)au tu, nang cao nang Ipc
caa mat s6 dan vi ki&n
dinh v6 an toan va tinh

nang kp thu§t thi6t bi y td
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IVlfrc d6
ding thu8n

Phan tich tac dOng khi ban
hinh, diiu chinh chinh s£ch
I

Di xuit di6u chinh,
st’ra d6iChinh s£ch Quy djnh hien hanh Dr.r kien thay d6i, ba sung

h8u ki6m thi6t bi y e,
tri6n khai dich vu su

nghiep c6ng s& d IIng ngan
sach nha nu6c thu6c ITnh

VVC y t&dan 86.
(

IV, theo d6i TBYT sau

ban hang t4p trung qu6c
gia. He th6ng c6 trach
nhi&m caa nhigu bar: cha
sd htm, co quan quan 19,

dan vi mua ban, don vi str

dIIng. He th6ng thIrc hien
thu th8p, cung cap th6ng
tin li6n quan d&r truy xuat
ngu8n g6c TBYT, theo
d6i, bao cao su c6 TBYT,
sa dung TBYT tPi co sd y
t6,

B6 sung quy djnh vd x&

ph gt vi ph4m vg truy xu£t
ngu8n g6c TBYT.

c

th6ng quan
IP, ki6m soat
chat luqng,
theo d6i str

d\mg TBYT
sau ban hang
tai Vi6t Nam
(Post Market
Surveillance

- PMS)

Giao trach nhi6m cho chi
sa htm sa llnl hanh phai
thi6t l4p, td chac, quan IV
viec truy xuat ngu6n g6c
trang TBYT tr&n thi trudng
va llnl tra day da hd so
quan 19 trang thi6t bi.
(Dial 33 Nghi djnh sa

98/2021/ND-CP, Th6ng tu
s6 02/2024/TT-BKHCN
ngay 28/3/2024 caa Ba
Khoa hgc va C6ng nghe da

ban hanh quy djnh va quan
19 tIlly xu£t ngu8n g6c san
ph£m, hang h6a.)

OOO @ 0
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