
BO Y TE CONG HOA xi HOI CHU NGHiA VIET NAM
Dec Rp - Tv do - Henh ph6c

s6, 6067/BYT-HTTB
V/v khao sat th tIC trgng va tham d6 S'
ki6n vg cac chinh sach du ki6n caa

Dv thao Lu8t Thi6t bi y tG

Hd NO, nga), 04 Manga nam 2024

Kinh gai: cac doarM nghi§p kinh doanh, xuat khau, nh§p khau thi6t bi y ta

Th\rc hi§n Quy6t djnh s6 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 caa Tha tu6ng
Chinh ph(11, trong d6 giao B§ Y tg nghi&n c(ru, xay dllng Lu§t diau chinh vg thi6t bi y
t6. B§ tru6ng B6 Y t6 da ban hanh K6 ho@ch2 tri6n khai l§p h6 sa dG ngh! xay dIIng
Dv an Lu§t Thi6t bi y tg va phan c6ng nhiem VIr cac thanh vi6n Ta kV thu8t, Ta gUlp
viec, nham tri6n khai nhiem vv hieu qua va dang ti6n dQ.

Dd tri6n khai thIrc hi§n danh gia tac dOng caa cac chi nh sach dv ki6n duqc quy
djnh trong dlr thao Lu§t Thi6t bi y t6, BO Y tg dg nghi cac doanh nghiep kinh doanh
thi6t bi y tg ph6i hgp bao cao th Irc tr png hoot dang va tra lai Phi6u lay V ki6n vg cac
chinh sach dlr ki6n caa Lu§t Thi6t bi y tg theo bi6u mau (Biau mau dtrqc gM kim theo

c6ng van va duQC dang tai todn van tr&n He th6ng dick vv c6ng nyc My&n thi&t bt );
t6 tqi dja chi https://dmec.moh.gov.vn) va g(ri vg CPC Ca s& hp tang va Thi6t bi y td

va Vien Chi6n lu9c va Chinh s&h Y t6 trw6c ngay 29/10/2024 d6 tang hgp va bao cao.

Dau m6i li6n he va ti6p nh8n bao cao: Vien Chi6n luqc va Chinh sach y ta -
BO Y ta (ThS. Mai Xuan Thu, Khoa Quan 19 Cung tIng Djch vp Y tG, Vi§n Chi6n
luge va Chinh s£ch Y tg, DT: 0935.379.517; Email: maixuanthu.hspi@gmail.com);
Cpc Co sd hg tang va Thi6t bi y tg Ba Y td (ThS Nguygn Thi Thanh Thay - DT:
0904193229; Email: dmec(g),moh.gov.yn

Tran trQng cam aId

Nai nhan:
- Nhu' tr6n:
- Ba tru6bg (dd b/cao);
- cac D/c Tha tru6bg;
- Vien CL&CSYT (da thlrc bien);
- Lm: VT, HUB.

Di Xuan Tuy6n

1 Quy6t djnh sd 2114/QD-TFg ngay 16/12/2021 caa Tha tu6ng Chinh pha v6 K6 hooch th tIC hien K6t
lu8n s6 19-KL/TW caa Be Chinh tri va Da an djnh hu6ng Chuong trinh xay dtIng phap lugt nhiem kj,
Qu6c hai kh6a XV
2 Quy6t djnh 86 1870/QD-BYT ngay 17/4/2023 caa BO tru6ng BQ Y td va ban hanh K6 hogch tran khai
ljp hi so da nghi xay dtIng Dv an Lu8t Thi6t bi y td va phan c6ng nhiem VP cac thanh vi6n Ta ky thu§t,
T6 gUlp viec
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BO Y TE
CWC co sO in TANG vA THIET B1 Y Ti VI$N CHIEN LFQC vA CHiNH sAcH Y TE

r

PHIEU KHAO SAT TINH IHNH XUAT KKAU, MW KHAU, MUA BAN
THI£T BI y TE vA LAY t KI£N DU TnAO LUAT THIET Bl Y TE

r r

Darth cho doanh nghiep xuat khau, nh@p khau, mIra ban thiet b! ) te

Thvc bien K&t bIen s6 19-KL/TW caa Ba Chinh tri va Quy8t ajnh sa 2114/QD-TTg

ngay 16/12/202 1 c&a Tha nang Chinh pMr vd djnh huang (:huang tank xay dvng phdp lu4t

nhiem ky Qu6c hai kh6a XV, Ba Y td dang trong qua trimtt chuan bi ha so d8 nghi lay dwng

Lu6t Thiat bi y t d. D& c6 day da th6ng tin trong qua tnnh chuan bi xay dwng Lu et Thidt bi )

td, Vien Chi&n hgc va Chinh sack y t6 ph6i hqyp va CVC Co sd hQ tang va Thi6t bi y t6 tRawl

da $ ki£n ctta doarth nghiep kinh doanh, xuat khan, nh4p kttau tthat bi y ta. Y ki6n g6p } caa

Quj doanh nghiep sE Id co sd dd Be Y t& x8y dwng Lu et That bi y ta va di£u ctlink cdc chin it

qu)? djnE bien hank tidn quan d&n that bi y t d.

Rat mong nh en duqc sv nhRt tinh tIpp tdc dla QI,lj doantt nghiep. Xin chan thZmh cam an!

Ten Doanh nghi€p:

Dia chi tru sd:

Website : Email: Dien thoBi:

HQ va t6n, cha VT, dien tho©i ngubi dBi dien cung cip th6ng tin:

cach thfrc di6n phi6u: Khoanh tr6n ho4c danh Gh60 nha„g ca„ t,a lai dOng. Dign th6„g tin di6n giai
chi ti&t (n6u c6).
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THONG TIN VE DOANH NGHIEP

,o4i hinh

ldoanh nghiep

1. Doanh nghiep 100% v6n Nha nuM

12. Doa:nh nghiep c6 v6n dhl tu nude ngoai

(FDI)

3 . Doanh nghiep van tu nhan trong nu6c

4. Doa:nh nghiep c6 phan

5. Kh& (ghi r6)

uy m6

doanh nghiep

ISi6u m (<10 lao dang d6ng BHXH vd S 6 lao dang d6ng BHXH.. .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
IMg doa,M Mu ci,a nam < 3 d ang /lo@ Tang ngp,in v,in nam 2023 ..........................
Mg nW6n vgn cia nam < 3 d and T6ng doanh thu nam 2023 .... .......... . . . . . . . . . . . . .

Nh6 (< 100 1,o dO„g d6„g BHXH „a ti„g ]S6 lao deng Mg BHXH. . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . ... . ..

d,,„# thu c,I, „ am < 50 d ang Ao dc MngT8„g ng,An ,6. nam 2023 . . . . . . . . . . .... ... . . . . . . . ...

n Wjn vM < 20 d and T6ng doanh thu nam 2023 . . . . . . . . . . . ... . . . . . . . . . . . . .

-giIii;ai iii38-r;; ,16ng -BHXH ,a tang ] S6 lao dang d6ng BHXH ........................... .

d,,„ a th„ cQ, „ am < 200 d ang /lo@ V)ng ngX,in ,6n nam 2023 . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . ... . ..

Mg nW8n v6n cia nam < 100 d M@ Tang doanh thu nam 2023...........................

Lan (> 200 lao dOng d6ng BHXH vd t6ng

doanh thu cira nam tr&l 200 tP d6ng hoBc

t6ng ngu6n v6n c£ra nam tr6n 100 tP dang)

S61aod6ngd6ng BHXH............................
Tang ngu8n v6n nam 2023 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..

T6ng doanh thu nam 2023 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

...............................................(nam)Thai gian hoet

dOng

cach thfrc

kinh doanh

t nh nghi6p da hopt dOng

tai Vi6t Nam

Ian bu6n S6chinhanh..........................................

86 dgilP:...............................................

IB£n 16 S6d4i IV/ c&a hang:...................................

IKinh doanh trvc tuy6n
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T A THy’C HI£N
m6©1 chi phi M
bien lin an nh6t I hoan chinh 01 bQ hd sa It& km hi sa da day dO

a

Chi phi:. . ... . . . . . . . . .@mn VND) I Chi phi:. . . ... . .....@hh VND)
I r

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

THIn6NG B6

) m
mIra ban TBYT

) chuan

ap dUng dai v6i

TBYT loai A

) chuan

ap d tIng d6i vai

TBYT loai B

,

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

Khac (ghi rd)

Chi phi: . . . . . . ..........(nghin VND)I Chi phi: . . . . . . ......bgIan VND)
1 1

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

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND)I Chi phi: . . . . . . . . ....@hill VND)
1 aa

hoan chinh 01 bQ hi sa 1 djnh th khi hd sa da day di
I

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

Khac (ghi ra)

Khac (ghi r6)

TH(J TUC cAP
GIAY PH£P

m)
d6i v6i TBYT IOBi C,

D c6 quy chuan qu6c

I

hien lan gin nh6t

gla

mr
d6i vai TBYT loBi C,

D la phuong ti§n do

phai phd duyet mau

theo quy djnh caa

phap lu§t vG do luang

m)
d6i v6i TBYT lod C,

D thuQc huang ha)

g

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

T t

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

mr di sa llnl hanh

d6i vai TBYT IORi C,

D thu Qc trudng hw
cap khan cap

ml6i sa llnl hanh

dai v6i TBYT lod C,
D khac

%giay Itru hanh ty

do (CFS)

n> giay nh8p khau
TBYT

Khac (ghi r6)

I Theyi gia=1:. . . . . . . . .g
Chi phi:. . . . . . . . . . .. . . ..(nghin VND)I Chi phi:. . . .........(nghin VND)

t t

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

a 1

I Chi phi: . . . . . . ..........(nghin VND)I Chi phi: . . . . . . . . ....@nn VND)
I r

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

Chi phi: . . . . . ...........(nghin VND)I Chi phi: . . ..........(nghin VND)
a 1

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

Kh& (ghi ra)
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NH©ING VU(ING MAC VA DE XUAT CtIA DOANH NGHI IIP
;

(Ghi rd nguyen nhan)
Di xu6t Mao ga

m> 1 di6u kien

mIra ban TBYT

'htr nghiem lam

lang TBYT

r

r

ti6u chuan TBYT

loBi A, B

@) sa bru hanh

TBYT lod C, D

m) giay chang

nhan lull hanh tu do

M)
khau TBYT

Dau 1

cac ca sa y tG

Theo d6i, bao hanh,

x& 19 sau ban hang

mvm
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PHIEU LAY V KIEN VE DV’THAO LUAT THIET BI Y TE
I. t ki6n vi cac nh6m chinh s£ch lan va khung Lu§t Thi6t bi y t6:
M(rc dO dang thu(m auqc sap x6p theo thang diam ttc 1 din 5: l=Hoan toan phan ddi; 2=Phan ddi; 3=Trung birth; 4=Ong he; 5=Hoan toan ang he.
Doanh nghiep tra 10i vai lang tich yao 6 c6 diam theo mac dO d6ng ttmGn, gidi Mich lj do ya da xudt cdc diau chinh, sha d6i (n&u c6).

Chinh s£ch I Mac dO ding 1 LP do I LP do ding thu§n
thu8n I kh6ng dang thu§n

O®®©®

Da xuit di8u

chinh, sea d6i

Mvc ti£u chinh sdch : Khic PhIIC nhOng tan tBi, bit ogp

trong phat tri8n c6ng nghiep TBYT nham xay dIIng va
phat tri6n nganh SX TBYT trong nu6c dang bQ, hien dd,
cung ang day da, kjp thai TBYT thi6t y6u cho cac ca s& y
tG v6i gia ca hw 19, chat luqng va an toan, giam sv php
thu6c vao viec nh8p khau.
c
I
daII tu
I

chuy6n giao c6ng nghe SX TBYT duqc hudng uu dai.
r m

0 @ @ @ @

GOa @ 0
O®® aO
OO® @ @c 6

thu8n IQi cho DN trong qui trinh ding kp Irru hanh,
nh§p kh£u va mIra ban TBYT
Mvc ti6u chinh sdch: Kh£c phIrc nhtrng tAn tO, bat c8p
trong dang k9 Itru hanh, nh§p khau, mira ban TBYT t go
thu8n lqi cho DN dd bao dam ngu8n cung cip va tang
cudng ki6m soat chat luqng TBYT tm6c khi llnl hanh.
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Chinh sach Mac d$ dang
thu§n

LP do
kh6ng dang thu8n

LP do dang thu§n Di xuat di6u
chinh, sfra d6i

c
c 1) 61

(tr& cac nOi dung h6n quan din bao ve bi m4t nha nu6c).
I rc quan 19 dai v6i TBYT lod A,
B, C, D
(tv c6ng b6/cap ph6p).
I v

v m&n
(Software as a Medical Device - SaMD).
c m®mcap
sd luu hanh TBYT phlrc vp cho phdng, ch6ng djch benh,

kh£c PhIlo h8u qua thi&n tai, th&n h9a.
1 g met 86 trudng
hqp d4c tIal.
r nhau vai cac ta chao, qu6c
gia, vtrng lanh th6 ma viet Nam da kV k6t h04c tham gia.
1 mm)
mpc dich mira ban thuang mgi.
l

hanh d5 cap va th&n djnh cac tai lieu chang minh d6 duy
tri 86 llnl hanh.

1 8p d£nh gia h6 sa dang kV
llnl hanh.
I

OOO @ @

©®®©®

Q©®©®
OO @ @ @

®®® @ @

©®® @ @

O®® @ @

0 @ @ @ @

®®®©®

O©® @ @

O®Q©®
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Chinh sach Mac dO d6ng
thuan

®®® ao
LP do

kh6ng dang thu4n
LP do dang thu§n D6 xuat di6u

chinh, sr’ra d6i
Chinh sach 3: Tang ctrdng quan ip chit llrqng TBYT
trong qui trinh hru th6ng, s& d\lng.
Muc ti£u chirrh sdch:

Khac PhIlo cac t6n tPi, h4n ch6 v6 quan IV chat lu9ng
TBYT trong qua tnnh llnl th6ng, s& dlmg tgi viet Nam
hien nay d6 dam bao duy tri an djnh chat luqng TBYT
trong qua tdnh sG dung; tang cudng trach nhiem caa cac
chi th6 li6n quan d6n quan 19, s& d IIng TBYT trong c6ng
tac dam bao an toan, hieu qua s& d Img TBYT.
c
c k
thu§t TBYT va nang cao nang lvc he th6ng don vi lam c6ng
tac ki6m dinh TBYT.

mc r at chat luqng, theo d6i
s& d IIng TBYT sau ban hang t4i viet Nam (Post Market
Surveillance - PMS) theo hu6ng hei nh§p qu6c t6 va tuan
tha quy djnh phap lu8t chung.
Nang cao vai tra caa ba ph§n quan 19 TBYT trong ca sd y
t& d6 dam bao TBYT duqc quan 19 chit che, an toan va hieu
qua

OO @ @ @

OOO @ @

OOO @ 0
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II. t ki6n vi nh ang Mgm dV ki6n saa dai b6 sung trong trong Lu8t Thi6t bj y t6 so vai cac quy djnh hi€n hanh
Di nghi phan ach nh ang tdc dOng ti du cwc, ach cwc tr&n cac phuong dien va cat cdch th& wc hank ctlink, phteang chen kinh ta, c6ng \/iec, thai gian, kIra
nang cqnh trqnh caa doanh nghiep, an toan va giam chi phi cho ngudi dan, phil h(ip vM nang lvc quan tj cia co quan nha nu6c, phil h(JP vai quy djnh
qu6c fa
Mac de dang thu On duqc sap x6p theo thang diam th 1 dan 5: l=Hodn toan phan d6i; 2=Phan d6i; 3=Trung binh; 4=ang hQ; 5=Hodn toan ang ha.
Doanh nghiep tra lai vai lang tick yao 6 c6 agm theo mec dO dang thu@t, giai thich tj do va da xu a cdc diau chinh, saa d6i (mau c6).

Phan tich tac dOng khi ban hanh,
di6u chinh chinh sach

I

Di xu6t diiu
chinh, sQa daiChinh sach Quy djnh hien hanh Dr.r ki6n thay dai, ba sung

IVlfrc d6
dang thu§n

Chinh sach 1: Phil ghi€p TBYT.
t x :
tu, san xu& I n@nh nghg tru dai dAl tu 1 wrc tru dai (Bu tu, san xu6t
TBYT I theo quy djnh td di&n k, I TBYT:

khoan 1, E)iau 16 Lu8t Dau 1 - Nh6m thi6t bi y t6 thi6t
M 1 y&1, c6 nhu eau lan trong

KCB trong mMc va c6
kha nang dap ang san xu£t
trong nu6c.
San xu4t nguy6n v§t lieu,
linh kien, php kien, phan
m6m san xuat thi6t bi y t6

- DN FDI san xu£t thi6t bi y
tg c6 c6ng nghe cao, hien
dai

GIlt cha: Hinh thac, dia ban

wu dai aau tu kh6ng thay
ddi, thtec bien theo guy
ahh cQa Luat Dill tu: Luat

®®®©®
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Chinh sach

n dai

nghi6n ctRI
khoa hgc,
phat td6n
c6ng nghe va
chuy6n giao
c6ng nghe
san xu6t thi6t

bi y t6

Quy djnh hi€n hanh

1

eau chuy6n giao c6ng
nghe TBYT duqc uu dai
g6m :
- Td ohM, ca nhan au tu,
tai tra cho khoa hoc va

c6ng nghe duqc huang
tru dai sau day (theo qu)>

din}I tai khoan 3, Digu 55,
Lu et Khoa hQC va C6ng
nghe) :
- Doanh nghiep khoa hpc
va c6ng nghe (theo guy
ahh tai khoan 3, E)iau
58, Ludt Khoa hpc va
(lang nghe)
DV an chuy6n giao c6ng
nghe thuQc nganh, nghg
san xu£t thi6t bi y ta (guy
ahh tai khoar1 2 t)iau 8
Nghi djrth s6 76/2018/ND-
CP huang dan Lu dt
Chuy8n giao c6ng nghe)

i
I

IYlfrc d6
dang thu8n

Di xu4t diiu
chinh, sea dai

Phan tich tac deng khi ban hinh,
di6u chinh chinh s£ch

I
Dw kien thay d6i, b6 sung

Mmmm;
LIlat Ddt dai
(

d6i tuqng nghi6n eau,
nghi6n eau chuy6n giao
c6ng nghe TBYT thu ac
danh mpc do Qu6c hei giao
Chinh pha ban hanh se
duqc hudng uu dai, dv ki6n
bao g6m:

Ta ch(rc, ca nhan, dv an
(au tu, tai tr% th tIC hien
nghi&n eau, phat tHan
c6ng nghe, nguy6n v8t
lieu, linh kien, php kien,
1)ham man da san xuat
TBYT,
Ta cHIC, ca nhan, dv an

<iau tu, tai trq, thtrc hi§n
nghi&n c(ru, phat tri&n
TBYT
Td ch(rc, ca nhan, dIr an

chuy6n giao c6ng nghe
TBYT

GRt chill Hinh thfrc wu dai

cho cdc d6i tuqng tran

®®®©®
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Mac d6
dang thu8n

Phan tich tac a$ng khi ban hanh,
diiu chinh chinh s£ch

l

D6 xuat di6u
chinh, sfra daiChinh sgch Quy djnh hi€n hanh DIr ki6n thay d6i, b6 sung

a t

theo quy djnh c£ra Lu4t
Khoa hQC va C6ng nOte,
Lu6t Chuyan giao c6ng
nghe
I
ttl ngu8n v6n ngan sach nha
nu6c, qup BHYT, ngu6n
thu ttl dich vu kham chtra

benh va cac ngu6n thu hqyp

phap khac caa ca sd y td

c6ng 18p d6i vai TBYT caa
cac doanh nghiep nam trong
Da:nh mpc nganh ngh6 san
xu£t TBYT uu dai au tu,
Danh mpc san pham Qu6c

r
dai v6i
TBYT san

xuat trong
nude

c

sam TBYT ttl ngu8n ngan
sach trong nude, qup bao
hi&n y t6, ngu8n thu ttl
dich vu khan b&lh, chfra

benh va cac ngu6n thu ha)
phap khac.

O '© ® @ ®

gla
Ti;£-ahaKlil–;iiiil3i hrgnFvFtjiiiml doanh I
c 6mc
chju trach nhi§m thtrc hien I dec ljp th£m djnh, danh gia
toan b6 quy trinh cip i ha sa dang kV bru hanh
s6 lull hanh bao g8m ti6p I tru6c khi nOp ha so dang IV
nh&1, th bn djnh hd sa va I luu hanh d6 ca quan quan 19
cip s6 hru hanh TBYT. I cap ph6p. cac n6i dung

th&n djnh g8m:

Chinh s£ch 2:

Da:nh gia dec
18p hd so
dang kV cAp
s6 llnl hanh

trinh ding kp bru hanh, nMaTva mua bin TBYT.
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!

Mac dO

ding thu8n

Phan tich tac deng khi ban hanh,
diiu chinh chfnh s£ch

1

D6 xuat di6u
chinh, saa daiChinh s£ch Quy djnh hien hanh Dr.r kien thay dai, b6 sung

I

Hd so kp thu8t, phap IV;
Danh gia chat luqng;

Ki6m dinh, tham dinh an
toan, tinh nang kp thu8t
TBYT.

Git1 nguy6n hinh thflc tlr
c6ng b6 da di6u kien kinh
doanh, mua ban d6i vai
TBYT loai B.

Chuy6n dai ttl hinh thac
tV c6ng b6 sang cap ph6p
da di6u kien kinh doa:nh,
mira ban dai vdi TBYT
loai C, D va c6 16 trinh
thuc hi6n
C6 16 trinh thuc hi&n theo

cac nguy6n tac caa thvc
hanh bao quan t6t (GSP)
va th tIC hanh t6t phan ph6i
(GDP).
B6 sung th6m cac quy
djnh v& quan 19 kinh
doanh, mira ban TBYT
trIrc tuy6n.

Quan 19
doanh nghiep
kinh doanh,
mira ban

TBYT

Doa:nh nghiep khi thtrc
hi6n kinh doanh, mua ban
TBYT l04i B, C, D th jlc
hien c6ng b6 da di6u kien
kinh doanh, mira ban.

O®® @ @
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Chinh s£ch

c

djnh v6 dang
kV dai vai
mjt hang
TBYT tan

trang
Ba sung mjt
hang TBYT
phU quan 19
tru6c khi llnl
hanh

m nhat

phuang thOc
quan ip tat ca
mjt hang
TBYT

Chinh sach 3:
Tang cuang
quan IV vg
ki6m dinh an

Di xuat di6u
chinh, saa d6i

Phan tich tac deng khi ban hanh,
diiu chinh chinh sach

I

Mac dO

dang thu§nQuy djnh hien hanh I DT ki6n thay d6i, b6 sung

O®®©®M4t hang TBYT tan trang
cOng dang kV cap sa Itru
hanh nhu san pham nh4p
kh£u mM, kh6ng cip gi6y
ph6p nh8p khau nhu hien
hanh.

Mm&n (Software as a
Medical Device-SaMD)
duqc quan 19 gi6ng nhu
TBYT, tUc la ding kV cap
s6 hru ha:nh.

Mit hang TBYT tan trang:
duqc quan IV theo hinh
th(rc cip gi6y ph6p nh8p
kh£u (E)iau 5 Nghi djnh 56

77/2023/ND-CP).

0 @ @ @ @) m6m

(Software as a Medical
Device-SaMD) kh6ng ap
dIlng cac quy djnh vd phan
lod, cap sd llnl hanh, c6ng
b6 da di6u ki6n kinh

doanh, mira ban theo quy
djnh caa Nghi djnh 86
98/2021/ND-CP.

gmmlt
nghiep tlr c6ng b6 tial 1 ca mjt hang TBYT. CP thE
chuan ap dung. I TBYT lod A, B cap Gi£y
TBYT lod C, D: ding kV I chang nhgn dang kV IULI

cap s6 llnl hanh. I hanh tuang tp nhu mjt hang
(Di&l 21 Nghi djnh s6 1 TBYT lod C, D.
98/2021/ND-CP)
Tang clrdng quan ip chit llrgng TBYT trong qua trinh llru th6ng, sa d IIng.
r I

hiM ha:nh trong Nghi djnI1 1 va nguy6n tac, ti6u chi d6i
vai thi6t bi y tg phai
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Mac dO

d6ng thu§n

Phan tich tic deng khi ban hanh,
diiu chinh chfnh sgch

I

De xuat di6u
chinh, sQa daiChfnh s£ch Quy djnh hien hanh I Dv ki6n thay d6i, b6 sung

toan va tinh

nang kp thugt
thi6t bi y t6 va
nang cao
nang IVC he
th6ng dan vi
lam c6ng tac
ki6m dinh

thi6t bi y t6

I
dinh s6 07/2023/ND-CP

Th6ng tu 05/2022/TT-
BYT ngay 01/8/2022 quy
djnh quy djnh Danh mpc
trang thi6t bi y ti phd duqc
ki6m dinh vg an toan va

tinh nang kp thu8t.

1 ml

toan va tinh nang kp thu8t
khi dang kV llnl hanh va
trong qua trinh sa dung.
B6 sung quy djnh va cap
chang chi hanh ngh6
kigm dinh an toan va tinh

nang kp thu8t thi6t bi y t6

d6 tang cudng trach
nhi§m va bien phil) quan
19 d6i vai ca nhan va t6
chfrc thuc hi6n dich vu
ki6m dinh an toan va tinh

nang kp thu§t thi6t bi y tG.

B6 sung chinh sach uu dai
dai v6i doanh nghi§p lam
dich vu ki&n dinh vg an

toan va tinh nang kp thu8t

thi6t bi y t6 nhu d6i v6i
doanh nghiep san xuat
thi6t bi y t6 d8 thu hat sy
tham gia dai v6i ITnh wc.
Dau tu, nang cao nang lvc
caa mat 86 don vi ki6m
dinh v6 an toan va tinh

nang kp thu§t thi6t bi y ta
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Phan tich tic dOng khi ban hank,
di8u chinh chinh s£ch

I

De xu6t di6u
chinh, sfra d6iChinh s£ch I Quy djnh hien hanh Dr.r ki6n thay d6i, b6 sung

Mac dO

dang thu8n

mIr
h8u ki6m thi6t bi y td,
tri6n khai dich vu su

nghiep c6ng stl d Img ngan
sach nha nu6c thu6c ITnh

VVC y td-dan s6.
(

19, theo dai TBYT sau
ban hang t§p trung qu6c
gia. He th6ng c6 trach
nhi6m caa nhiau bal: ch(I

s& h&u, ca quan quan 1$
don vi mira ban, dan vi s&

dung. He th6ng thtrc hien
thu th8p, cung cap th6ng
tin li6n quan d6n truy xu6t
ngu6n g6c TBYT, theo
ddi, bao cao sv ca TBYT,
s& dlmg TBYT tPi ca sd y
t6,

B6 sung quy djnh vd x&

ph Bt vi ph@m va truy xuat
ngu8n g6c TBYT.

c

th6ng quan
19, ki6m soat

chat luqng,
theo dai str

dlmg TBYT
sau ban hang
tai Viat Nam
(Post Market
Surveillance

- PMS)

Giao trach nhi6m cho cha

sd hall sa llnl ha:nh phai
thi6t l8p, ta ohM, quan IV
viec truy xuat ngu8n gdc
trang TBYT tr6n thi huang
va llnl trI-1 day da ha so
quan IV trang thi6t bi.
(E)iau 33 Nghi djnh s6

98/2021/ND-CP, Th6ng tu
s6 02/2024/TT-BKHCN
ngay 28/3/2024 caa Ba
Khoa hpc va C6ng nghe da
ban hanh quy djnh vG quan
19 buy xu6t ngu8n g6c san
pLaIn, hang h6a.)

O®® ao
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