PE AN
QUAN LY CHUOI CUNG UNG THIET BI Y TE GIAI POAN 2026 — 2030,
PINH HUONG PEN NAM 2035
(Kém theo Quyét dinh sé ....../OP-TTg ngay ... thang ... nam 2026
cua Thu twong Chinh phu)

PHAN THU NHAT
SU CAN THIET XAY DUNG PE AN

I. Can cw chinh tri, phap ly

1. Can cir chinh tri

- Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25 thang 10 ndm 2017 cta Ban Chap hanh
Trung wong khoa XII vé ting cudng cong tic bao vé, chim soc va nang cao sirc khoe
nhén dan trong tinh hinh méi;

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22 thang 12 nim 2024 ctia Bo Chinh trj vé dot
pha phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sé qubc gia;

- Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09 thang 9 nam 2025 ctia Bo Chinh tri vé mot
sO giai phap dot pha, ting cuong bao vé, chim soc va nang cao strc khoe nhan dan;

- Nghi quyét s6 139/NQ-CP ngay 31 thang 12 nim 2017 ctia Chinh pha ban
hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thyc hién Nghi quyét sb 20-NQ/TW
ngdy 25 thang 10 ndm 2017 ctia Ban Chép hanh Trung wong khéa XII vé ting cudng
cong tac bao v€, chdm soc va nang cao stic khde nhan dan trong tinh hinh méi

- Nghi quyét s6 03/NQ-CP ngay 09 thang 01 ndm 2025 ctia Chinh phii ban hanh
Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phi thuc hién Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay
22 thang 12 nam 2024 cia B Chinh tr1 vé dot pha phat trién khoa hoc, cong nghe,
d6i moi sang tao va chuyén doi sé quoc gia;

- Nghi quyét s6 282/NQ-CP ngay 15 thang 9 ndm 2025 cta Chinh pht ban hanh
Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phi thuc hién Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay
09 thang 9 ndm 2025 ctia Bo Chinh tri vé mét sb giai phap dot phd, ting cudng bao
v€, cham sdc va nang cao stc khoe nhan dan;

- Nghi quyét s6 33-NQ/DU ngay 06 thang 5 nim 2026 ctia Dang iy Bo Y té vé
nhiém vu xay dung Dé an quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té.

2. Can cu phap ly

- Luét T6 chitc Chinh phu ngay 18 thang 02 nam 2025;
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- Luét T6 chirc chinh quyén dia phuong ngay 16 thang 6 nam 2025;

- Luat Quan ly ngoai thuong ngay 12 thang 6 nam 2017,

- Luat Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

- Luat Gia ngay 19 thang 6 nam 2023; Luat stra doi, bd sung mot sé diéu ctia
Luat Gia ngay 10 thang 12 nam 2025;

- Luat Chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007; Luat sira
d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Luat Chat lwong san pham, hang hoa ngay 18 thang
6 nam 2025;

- Luat Tiéu chuin va Quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 06 nim 2006; Lut
sira d6i, bo sung mot s diéu cua Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat ngay 14
thang 6 nam 2025;

- Luat P4u thau ngay 23 thang 6 nam 2023; Luat stra d6i, bd sung mot sb
diéu cua Luat Quy hoach, Luat Pau tu, Luat Pau tu theo phuong thirc ddi tic cong
tu va Luat Pau thau ngay 29 thang 11 nam 2024;

- Luét stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Pau thau, Luat Pau tu theo
phuong thirc ddi tac cong tu, Luat Hai quan, Luat Thué gia tri gia tang, Luat Thué
xuat khau, thué nhap khau, Luat Dau tu, Luat Pau tu céng, Luat Quan 1y, str dung
tai san cong ngay 25 thang 6 nam 2025;

- Luat Thuong mai dién tr ngay 10 thang 12 nam 2025;

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 vé quan 1y thiét
bi y té va cac Nghi dinh stra doi, bo sung ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP;

- Nghi quyét s6 139/NQ-CP ngay 31 thang 12 ndm 2017 ctia Chinh pha ban
hanh Chuong trinh hanh dong cua Chinh phu thuc hién Nghi quyét s6 20-NQ/TW
ngay 25 thang 10 nam 2017 ctia Ban Chap hanh Trung wong khoa XII vé ting
cuong cong tac bao v¢, cham séc va nang cao suc khde nhan dan trong tinh hinh
moi;

- Nghi quyét s6 03/NQ-CP ngay 09 thang 01 nam 2025 cta Chinh phi ban
hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thuc hién Nghi quyét s 57-NQ/TW
ngay 22 thang 12 nim 2024 ctia B4 Chinh tri vé dot pha phat trién khoa hoc, cong
nghé, doi méi sang tao va chuyén doi sé quc gia;

- Nghi quyét s6 282/NQ-CP ngay 15 thang 9 nam 2025 ctia Chinh pha ban
hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thuc hién Nghi quyét s6 72-NQ/TW
ngay 09 thang 9 nim 2025 cua B Chinh tri vé mot sb giai phap dot phd, ting
cuong bao vé, cham sdc va nang cao strc khoe nhan dan.



II. Cin cit thuec tién

1. Thye trang quén 1y chudi cung wng thiét bi y té tai Viét Nam'

Chudi cung tmg thiét bj y té 1 hé thong cac chii thé, hoat dong, dong thong tin
va ha ting cong nghé lién quan dén thiét bi y té, tir khi thiét bi y té dugc dua vao luu
thong hop phap theo quy dinh phap luat, bao gdbm cac khau: luu hanh, nhap khau,
kinh doanh, phan phéi, bao quan, van chuyén, mua sdm, ddu thau, quan ly va st
dung, bao tri, kiém tra cht luong, kiém dinh, hiéu chuén, canh bao an toan, thu hoi,
thanh 1y va trach nhiém sau ban hang.

Quan Iy chudi cung tmg thiét bi y té 1a hé théng cac bién phap quan 1y nha nudc,
co ché phdi hop lién nganh va hoat dong cua cac chu thé lién quan nham bao dam
thiét bi y t& sau khi du diéu kién luu hanh theo quy dinh phap luat duoc cung tmg
lién tuc, hop phap, an toan, chat luong, dung gia, c6 thé truy xuat ngudn gdc xuyén
subt dén khi thu hoi, thanh 1y hodc hét vong doi st dung.

a) Quy mé thi triong, co cau nhdp khau va dic diém san xudt trong nwéc

- Viét Nam 13 thi truong thiét bi y & (TBYT) 16n thir 9 tai khu vire Chau A - Thai
Binh Duong, voi quy mo thi truong dat khoang 1,52 ty USD vao nam 2021 va dugc
du béo tang 1én 2,86 ty USD vao nam 2028, toc do ting truong binh quan hang nim
(CAGR - Compound Annual Growth Rate) 1a 7,9%, dugc danh gia 1a mot trong nhitng
thi truong TBYT ting truong manh va c6 tiém nang 16n trong khu vuc. Tuy nhién, voi
dac diém trén 90% TBYT dang luu hanh trén thi trudng 13 hang nhap khau?, thi truong
TBYT Viét Nam c6 muc d6 qudc té héa cao, phu thude 16n vao hé théng nha san xuat
nudc ngoai, van phong dai dién, nha nhap khau, nha phan phéi, don vi bao hanh, bao
tri va dich vu k¥ thuat sau ban hang. Tinh dén thang 6/2025, danh sach ghi nhan c6 89
van phong dai dién cac hang thiét bi y té tai Viét Nam. C6 thé ké dén mot s6 nhom
dién hinh nhu: Siemens Healthineers va GE HealthCare trong linh vuc chan doan hinh
anh, cOong hudng ttr, cat 16p vi tinh, X-quang, nhii anh, siéu am, y hoc hat nhan, xét
nghiém, chéan doén tai chd va dich vu ky thuat; Philips trong linh vuc chéan doén hinh
anh, siéu am, theo ddi ngudi bénh, giai phap tim mach, hoéi stic va cham soc ho hép;
Medtronic trong linh vuc tim mach, can thiép tim mach, diéu tri roi loan nhip, than
kinh, phiu thuat, dai thao duong, thiét bi theo ddi va cac giai phap cong nghé y té;

' Nguoén: (1) Vién Chién lugc va Chinh sach y t& (VCL&CSYT) (2025). Tém tat kinh nghiém thé gidi va
su can thiét ciia Dé an dé hoan thién cong tac quan Iy TBYT ¢ Viét Nam; (2) VCL&CSYT va Cuc Ha tang va
Thiét bi y té (2026). Bao cao két qua nhiém vu: Nghién ctru, danh gia thyc trang trién khai thuc hién phéap luat
quan 1y thiét bj y € va dé xuat céc gidi phap (Chu nhiém: TS. Nguyén Thi Minh Hiéu, 3/2025-12/2025); (3)
VCL&CSYT (2025). Béo co danh gia tac dong mot sé chinh sach ctia Dy thao Luat Thiét bi y té (4/2024, cap
nhat 12/2025); (4) VCL&CSYT (2023). Panh gi4 thuc trang nghién ciru phat trién, san xudt trang thiét bi y té
trong nudc va dé xuét giai phap (Chi nhiém: TS. Khuong Anh Tuin, 9/2022-12/2023). (5) Hé théng Dich vu cong
truc tuyén quan 1y thiét bi y té.

2 Pic biét 1a nhom thiét bi c6 ham lugng cong nghé cao nhu chan doan hinh anh, hdi sirc tich cuc, nhoém
chén doan va diéu tri ung budu, hé théng xét nghiém 1a nhom phu thudc 100% vao nhap khau, ké ca véi cac doanh
nghiép c6 von dau tu nudce ngoai (FDI) san xuat tai Viét Nam.
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Abbott trong linh vuc xét nghi¢m chan doan, chan doan nhanh, dai thao duodng, tim
mach va thiét bi y té chuyén khoa; Roche Diagnostics, Beckman Coulter, Thermo
Fisher Scientific/Life Technologies, Qiagen, Randox va SD Biosensor trong linh vuc
hé théng x€t nghiém, sinh phém chan doén in vitro, xét nghiém mién dich, sinh hoa,
huyét hoc, chan doan phan tir, xét nghiém tai chd va kiém chuén chat luong xét
nghiém. Déi véi nhom thiét bi can thiép, ciy ghép va phau thuat chuyén sau, co thé ké
dén Boston Scientific vi cac san pham can thiép tim mach, can thiép ngoai bién, dién
sinh 1y, ndi soi, tiét niéu, phu khoa, ung budu va than kinh; Johnson & Johnson
MedTech/DePuy Synthes voi cac san phém phau thuat, chinh hinh, chan thuong, cot
séng, khop, y hoc thé thao, tim mach va dién sinh ly; Zimmer Biomet, Smith &
Nephew, Stryker trong linh vire chinh hinh, khép nhan tao, chan thuwong chinh hinh, y
hoc thé thao, ndi soi khép, cham soc vét thuong va cac giai phap phuc hdi van dong.
Pdi véi nhdém ndi soi, phong mo, hoi stre va kiém soat nhiém khuan, co thé ké dén
Olympus va Karl Storz trong linh vuc ndi soi tiéu hoa, ndi soi phau thuat, hé théng
hinh anh no1 soi, dung cu va phu kién noi soi; Getinge/Maquet trong linh vuc phong
mo, ban mo, dén md, gay me, hdi strc, thong khi, tim mach, tiét khuan va xur 1y dung
cu. Ngoai ra, BD, Baxter/Vantive va mot s6 hing 16n khac cung cip cac nhom vt tu,
thiét bi y té tiéu hao, thiét bi xét nghiém, dung cu léy mau, truyén dich, cham soc than,
loc mau, kiém soat nhiém khuan va céc dich vu k¥ thuat lién quan. Thuc té néu trén
cho thay thi truong TBYT Viét Nam khong chi phu thudc vao hang hoa nhap khau,
ma con phu thudc vao mang ludi chii thé tham gia chudi cung ing sau luu hanh, bao
g6m chii so hitu thiét bi, nha san xuat nudc ngoai, van phong dai dién, co s dimg tén
sO luu hanh, nha nhap khau, nha phan phéi, don vi logistics, don vi bao hanh, bao tri,
co so cung cap dich vu k¥ thuat va co so y té sir dung thiét bi. Chudi cung (mg cang
nhiéu ting nic, cang da dang vé mé hinh hién dién va phan phéi thi yéu cau quan Iy
cang phai dua trén dir liéu ddy du, ma dinh danh thiét bi, truy xuat nguon goc, thong
tin chu thé, diéu kién bao quan, van chuyén, trach nhiém sau ban hang, gia ban, gia
trang thau va thong tin st dung tai co s y té. Pay 1a thach thic truc tiép dbi véi yéu
cau nhap khau va cung tmg day du, kip thoi, bao dam chat luong, duy tri didu kién bao
quan, van chuyén, st dung dung theo tiéu chuan cua nha san xuét véi chi phi hop 1y
trong toan ching?®. Vi vdy, quan 1y chudi cung tmg phai duoc xac dinh 1a mot tru cot
quan trong trong cong tac quan 1y nha nudc vé thiét bi y té.

- V& san xuét trong nudc, tinh dén thang 6/2025, ¢6 1.816 doanh nghiép di cong
bd du diéu kién san xuit TBYT, nhung sO thyc té dang hoat dong chi khoang 1.070
doanh nghiép®. Trong s6 cac doanh nghiép dang hoat dong, ty 1¢ doanh nghiép vén
trong nudc chiém 96,9%, trong khi chi ¢c6 104 doanh nghiép FDI v&1 mét con s6

3512 doanh nghiép chi san Xudt khaflu trang trong giai doan COVID-19 da dung hoat dong, va 234 doanh
nghi¢p da pha san hodc bi thu hoi s0 cong bo.



khiém ton so véi 42.002 du 4n FDI con hiéu luc tai Viét Nam (chi chiém 0,24%).
Piéu dang lo ngai hon 1a co ciu quy mé chi khoang 14,9% la doanh nghiép 16n, chu
yéu 1a cac doanh nghiép FDI*.

- V& san pham trong nudc san xuat duoc, chi khoang 2% doanh nghiép dau tu
san xuat TBYT cé ham lugng k¥ thuat cao; khoang 9,8% doanh nghiép von trong
nude va 15,7% doanh nghiép FDI tham gia san xuit TBYT dung nghia’. Nang luc
nghién ctru va phat trién (R&D) ndi bd han ché, chu yéu dimg & mirc gia cong lap
rap; ty 1€ nd1 dia hoa nguyén vat liéu dau vao thép do phu thudc vao nhap khau, thi
truong dé bi ton thuong trudc cac cu soc bén ngoai’. Mat khac, viéc thiéu co ché lién
két hiéu qua gitra cac Vién nghién ctru, trudng Pai hoc véi doanh nghiép khién két
quéa nghién ctru khoa hoc it duoc thuong mai héa thanh san pham TBYT.

b) Khung phdp Iy chwa dong bé va khodng trong vé chudi cung vmg thiét bi y té

- Hién nay Viét Nam chua c6 Luat TBYT. Hé théng phép Iy quan Iy TBYT cha
yéu dira vao Nghi dinh 98/2021/NB-CP va cac van ban stra doi’. Cap do Nghi dinh
giéi han kha ning thé hién chinh sach dinh hudng ciia Nha nudc va khong tao dugc
hanh lang phap 1y di manh, d 6n dinh cho quan Iy TBYT. Mat khac, TBYT 13 hang
hoa dic thu vira chiu su diéu chinh ctia phap ludt thuong mai thong thuong (xuat nhéap
khau, hai quan, thuong mai, thué, dau thau, quan ly tai san cong, ...) vura phai tuan thu
phép luat chuyén nganh (an toan nguoi bénh, chét luong san phrflm, kiém dinh, hiéu
chuan, tiéu chuan, do ludng, ...). Két qua khao sat va phéan tich hé thong phép luat hién
nay cho théy hién c6 té1 17 Luat, 15 Nghi dinh va 7 Thong tu cung lac diéu chinh cac
noi dung lién quan dén TBYT, day 1a mot khéi luong van ban phép ludt qua 16n thude
nhiéu linh vuc quan 1y khac nhau, din dén su chong chéo, bat cap va khoang tréng
kho tranh khoi.

- Vé chudi cung tmg TBYT néi riéng, diém yéu mang tinh cau tric nhat d6 1a
Viét Nam chua c6 bét ky quy dinh phap 1y ndo vé quan 1y chudi cung tng TBYT
theo hudng tiép can chuyén biét, bao gdbm: quy dinh vé ma dinh danh don nhat (UDI
- Unique Device Identifier), truy xudt ngudn gdc, thuc hanh phéan phdi t6t (GDP -
Good Distribution Practice) riéng cho TBYT, diéu kién kinh doanh chudi phan phéi
theo mirc d9 rui ro clia san pham.

4 Chu yeu 1a doanh nghiép nho (59, 7%) va doanh nghi€p si€u nho (16,4%), con lai 1a doanh nghiép vira.

5 Hau hét doanh nghiép ké ca FDI déu tap trung vao thiét bi y té sir dung mot 1an (bong, bang, gac, khau
trang, ging tay, bom kim tiém, day truyén dich, ...).

6 Pai dich COVID-19: tinh trang thiéu hut khau trang, thiét bi phong hd ca nhan va TBYT thiét yéu da
xay ra & hau hét cac tinh thanh trong giai doan d4u dich bénh dan dén hé qua tryc tiép cua sy phu thudc nhap khau
va khong co hé thong theo doi ton kho TBYT theo thoi gian thuc. Bai hoc kinh nghiém thé gioi ciing chi ra ring
su phu thudc vao mot sé it ngudn cung (Trung Qubc, An D6...) da timg din dén tinh trang khan hiém, dat giy
chudi cung tmg TBYT toan cau khi cac nuée nay bung phét dich hodc ¢ chinh sach han ché xut khau.

7 Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, Nghi dinh s 85/2024/ND-CP va Nghi
dinh s 04/2025/ND-CP.
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- Céu triic thi trudng nhur trén dit ra yéu cau quan 1y chudi cung tmg khong chi
dimg ¢ viéc cip s6 lvu hanh hodc quan Iy doanh nghiép trong nudc, ma can quan ly
duoc mbi lién hé gilra nha san xuét, chu s& hitu sd Iuu hanh, co sé ding tén $6 luu
hanh, nha nhap khau, nha phan phdi, don vi ban 1¢, don vi logistics, don vi bao hanh,
bao tri va co s6 y té str dung. Néu khong chuan hoa dir liéu vé san pham, cha thé
tham gia chudi cung mg, ma dinh danh, s6 16/s6 sé-ri, cau hinh, gia, diéu kién bao
quén, van chuyén va trach nhiém sau ban hang, co quan quan 1y kho xac dinh trach
nhiém cu thé khi c6 bién dong ngudn cung, chénh léch gia, sy cd chat lugng, yéu cau
canh bao hoic thu hdi san pham.

(i) Khéng c6 ma dinh danh don nhdt (UDI) va khong cé kha ndng truy xuat
nguon goc

- Ma dinh danh don nhat (UDI) duoc Dién dan cac quan Iy TBYT quéc té
(IMDRF - International Medical Device Regulators Forum) xac 1ap ttr nam 2013 va
hién duoc toan cau cong nhan 13 cong cu k§ thuat trung tim cta quan 1y chudi cung
tmg TBYT. Viét Nam 1a mot trong so rat it quc gia trong khu vuc c6 nén kinh té y
té dang ké nhung dén nay van chua c6 16 trinh trién khai UDI. Trong khi d6, phan
16n TBYT nhap khau vao Viét Nam tir My, EU, Trung Qudc, Australia va Singapore
14 nhimg qudc gia da bat budc UDI déu da c6 ma UDI sin trén nhin san pham. Diéu
nghich 1y 1a: cong cu kiém soat ngudn gdc va chat luong co gia tri d6 dang hién dién
ngay trén mdi san phérn, nhung Viét Nam lai khong c6 hé théng dé doc, xéac thuc,
khai thac dit liéu tir 46 dé phuc vu cho cong tic quan 1y.

- Hé qua tryc tiép ctia khoang trong nay thé hién 16 qua thuc trang co so dit liéu
qudc gia. Cong dich vu cong truc tuyén quan 1y thiét bi y t& (vimda.moh.gov.vn)
duoc thiét ké, trién khai tir ngm 2017 hién chi phuc vu chitc ning dang ky tién thi
truong, cap so luu hanh, cong bd tiéu chuan ma khong tich hop bat ky thong tin nao
vé chudi cung tmg. Hé théng nay hoan toan khong c6 kha ning tra 10i cau héi can
ban nhit cua gidm sat thi trudng: "San pham X (16 Y, han dung Z) duoc nhap khau
khi ndo va bdi to chire, ca nhan nao? Gia mua sam, trng thau 1a bao nhiéu? Pang
lwu hanh va sir dung & nhimg co s6'y té nao trén toan qudc?", ... Thiéu kha ning nay
d6ng nghia vai viée khi xay ra sy ¢d an toan doi hoi thu hdi, co quan quan 1y khong
thé x4c dinh duoc pham vi anh hudng, khong thé thong bao kip thoi dén dung co s
y té dang sir dung san pham can thu hoi®.

8 Qua khao sat, phan 16n cac quy dinh vé trach nhiém quan 1y lwu thong TBYT cua chi s¢ hitu TBYT
(duy tri hd so theo ddi va truy xudt ngudn gbc theo 16, sb sé-ri; canh bao va thu hdi TBYT cung 16 khi c6 su ¢d)
hién "khong kha thi khi DN thyc hién theo ddi TBYT sau khi ra thi truong” vi khong c6 hé théng theo dai. Dong
thoi, viée thu hoi san pham TBYT 13i ciing "khong c6 thong tin dé thuc hién" thu hdi dung pham vi. Thyc tién giai
doan 20202023 cho thdy cac vu thu hdi TBYT thuong kéo dai nhiéu tudn va khong c¢6 co ché kiém chung doc
lap vé muc do dﬁy du cua viéc thu hoi.
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- Pic biét, dbi voi thiét bi cay ghép 1a nhém TBYT co rui ro cao nhét va gay
hé qua nghiém trong nhat khi co su ¢ trong khi d6 Viét Nam khong c6 SO diang
b thiét bi ciy ghép qudc gia (National Implant Registry). Nghia 1a khi mot dong
san pham ciy ghép can thu hoi khan cap do phat hién 1i k§ thuat nguy hiém, co
quan quan 1y va co sd'y té hoan toan khong c6 kha ning xac dinh san pham cu thé
da duoc ciy vao nhiing nguoi bénh nao va dang duoc theo ddi tai co s¢ y té nao
dé co thé thong bao va can thiép kip thoi.

(ii) Thiéu tiéu chudn phdn phéi tot (GDP) dan dén nguy co chat lwong trong
chudi heu théng

- Mot trong nhitng khoang trong dic biét quan trong trong bdi canh khi hau
nhiét d6i ctia Viét Nam 1a: chwa cé quy dinh thuc hanh phan phéi tot (GDP) riéng
cho TBYT. Trong khi hau hét cic qudc gia tién tién va ngay ca nhiéu nudc trong
khu viec ASEAN d4 ban hanh tiéu chuan GDP bat budc cho phan phdi TBYT, du
dic tinh bao quan nhiéu khi con khét khe hon duoc phadm nhung lai khong c6 tiéu
chuan tuong duong’.

- Qua khao sat khu vuc ASEAN cho thay Viét Nam dang han ché trong linh
vuc nay. Tl thang 7/2024, Indonesia d bat budc tat ca nha phan phéi TBYT phai
co ching chi CDAKB (Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik - tuong duong
GDP). Philippines ting cudng yéu cau Gidy phép hoat dong (License to Operate)
cho ca nha nhap khau va nha ban 1¢ TBYT. Théai Lan dang trién khai quy dinh
GDP moi theo 16 trinh dén nam 2025. Singapore da bat budc chimg chi SS 620
(GDPMDS) tir nhiéu nim trude. Trong khi d6, Viét Nam van chua c6 19 trinh ban
hanh tiéu chuan GDP riéng cho TBYT.

(iii) Bat cdp trong dau thau, mua sam thiét bi y té va khodng trong kiém sodt
tham nhiing"!

- V& mit k¥ thuat, hé thong dau thau TBYT hién nay dang van hanh véi mot
khoang tréng co ban 14 thiéu co so dit liéu gia tham chiéu doc 1ap va ddy du. Khi

9 Bao cdo danh gia tic dong Luat TBYT ciia VCL&CSYT (2025): udce tinh chi phi can thiét dé duy tri
diéu kién GDP va ghi nhén ring nhiéu doanh nghiép kinh doanh TBYT hién dang khong déap tmg duoc cac tiéu
chuin bao quan tdi thiéu do khong c6 yéu cau phap 1y bét bude. Thue tidn hién nay, diéu kién kinh doanh TBYT
loai B, C, D theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP chi yéu cau "cé kho bao quan va phwong tién van chuyen phu
hop" nhung lai khong quy dinh tiéu chuan cy thé vé kiém soat nhiét 46, d6 am, giam sat lién tuc hay yéu cau chimg
nhén bén thir ba. Didu dang lo ngai la, nhiéu loai TBYT sinh hoc, chin doan va dung mot lan doi hoi kiém soat
diéu kién bao quan nghiém ngat; trong diéu kién khi hau nhiét déi cia Viét Nam v6i nhiét do c6 thé vuogt 35-40°C
vao mua he, chit lugng san pham d& bi anh hudng trong qua trinh van chuyén va luu kho ma hoan toan khong co
hé thong gidm sat phat hién.

10 Tir kinh nghiém quéc té cho thdy mot xu hudng quédc té 1a: "M6 hinh thwong mai thuén tay (mua di
ban lai) khong con phit hop" trong bdi canh nhidu quéc gia di ting cudng kiém soat nang luc k§ thuat cia cac nha
phan phéi. Cac nha phan phéi hién dai dang budc phai chuyén dbi thanh cac don vi cung cip dich vu k§ thuét gia
tang: logistics chudn GDP, hd tro k¥ thuat, giam sat canh gic va hd trg tudn thu phép 1y. Chinh sach cia Viét Nam
chua bit kip chuyén dich tat yéu nay.

K &t qua nghién cutru thuc dia cia VCL&CSYT tai 63/63 tinh thanh, 20 bénh vién va qua thao luan nhém
v6i 75 doanh nghiép kinh doanh TBYT (2026).
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ap gia trang thau tir két qua goi thau trudce, rat khé boc tach cau hinh va co nguy
co mua & mirc gia cao néu goi thau dau tién da dugc dinh gia & mic cao. Khi dung
bao gia ctia nha san xuat hay nha phan phdi, hé théng lai phu thudc hoan toan vao
thong tin do bén ban cung cip khong co co ché ddi chiéu voi muc gia quic té, dic
biét nguy co véi TBYT doc quyén it nha san xuat. Bén canh d6, phap luat ddu
thau hién hanh tap trung vao cac quy dinh tai chinh, kinh t& ma thiéu hoan toan
két nbi bat budc véi danh gid cong nghé y té (Health Technology Assessment)
dang duoc coi la diéu kién tién quyét dé ngudi mua c6 co sé ki thuat doc lap trong
dam phan.

- V& mit quan tri, thyc tién hang loat vu vi pham trong d4u thau TBYT giai
doan 2020 - 2024 bao gdbm nang gia thiét bi, cung cap san pham khong dung chung
loai va chat luong so véi ho so trung thau. Toan bd cac vi pham do déu chi duoc
phat hién qua kiém tra tai chinh va t6 gidc noi bd, khong qua bat ky hé thong giam
sat k¥ thuat tu dong nao. No6i cach khac, co ché kiém soat diu thiu TBYT hién tai
phu thudc hoan toan vao liém chinh ca nhan, trong khi thiéu hoan toan céc cong
cu k¥ thuat c6 kha nang phat hi¢n gian 1an mot cach khach quan, doc 1ap va co h¢
théng. Pay 1a mot diém yéu mang tinh ciu tric khong thé khic phuc chi bang
cach ting cuong thanh kiém tra hanh chinh.

Qua d6 cho thay, khi khong c6 hé théng UDI tich hop voi ddu thau dién tu,
co so y té nhan hang khong c6 cach nao nhanh chéng xac minh rang san pham
thuc nhan c6 dung 1 san pham da tring thau, c6 cung nha san xuat, cung model,
cung phién ban, cung chit lugng hay khong. Hién tuong thay thé san pham sau
dau thau vi vay khong thé phat hién qua con dudng k¥ thuat, chi bi 16 khi nhan
vién y té hodc can bo ndi bo du diing cam té giac. Pay 1a yéu td nguy co d& din
dén tham nhiing va s& tiép tuc ton tai néu khong co hé théng dbi chiéu ki thuat
tu dong.

- Khoang tréng dit liéu cling thé hién trong thuc tién dinh gi4 tai san 1a thiét
bi y té. Céc bao cdo vé cong tac dinh gia tai san trong t tung hinh su cho thiy hd
s0, tai liéu dugc cung cap thuong chu yéu lién quan tryc tiép dén tai san can dinh
gia, thiéu dir liéu vé tai san tuong tu dé 4p dung phuong phap chi phi va phuong
phap thi trudong; trong khi cac vin ban hudng din dinh gia chu yéu 4p dung cho
hang hoa chung, chua that sy phu hop véi dac thu TBYT, nhat 13 tai san ¢ mua
sam, lap dit, st dung trong quéa khir. Diéu nay cho thdy nhu cau cap thiét phai co
co so dir liéu dﬁy du, chuén hoa vé chung loai, cAu hinh, 6 luu hanh, nha san xuit,
don vi nhap khau, gia ban, gia tring thau, tinh trang st dung va lich st giao dich
cia TBYT dé phuc vu quan 1y gia, mua sam, ddu thau, dinh gia, thanh tra, kiém
tra va xu ly vi pham.
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¢) Néng lic gidm st sau ban hang va theo vong doi thiét bi y té con han ché

- V& giam sat hau thi truong (PMS - Post Market Surveillance), dang ton tai
mot nghich 1y 13 cac quy dinh phap 1y yéu cau cha so hitu s6 luu hanh TBYT phai
duy tri hé théng theo ddi va truy xuat ngudn géc TBYT, phai bao cdo su ¢b va thu
hdi khi can nhung lai khong c6 hé thdng k¥ thuat dé thue hién nhitng yéu cau do.
Két qua khao sat cho thdy hé thong PMS trén thuc té chii yéu dya vao bao céo tur
nguyén véi ty 1¢ ghi nhan rat thip, khong du dé phat hién céc tin hiéu an toan co
hé thong. Diéu ndy gy nguy co mat an toan v6i TBYT cong nghé cao c6 vong
doi dai va str dung 1ap di 1ap lai trén nhiéu nguoi bénh.

- Bén canh yéu cau bao cdo su cd, gidm sat sau ban hang dbi véi TBYT con
phtec tap do thi truong thuce té khong van hanh theo mot tuyén don gian tir nha san
xuat dén co s¢ y té. Ciing mot san pham c6 thé lién quan dong thoi dén hang me
hodc nha san xuit nuéc ngoai, van phong dai dién tai Viét Nam, chu s¢ hiru )
lwu hanh, co so dimg tén s6 luu hanh, nha nhap khau, nha phan phdi theo ving
hoac theo kénh, don vi ban 1¢, don vi logistics, don vi bao hanh, bao tri, nha thau
trang thau va co sd'y té str dung. Mdi chu thé nam gitr mot phan dit liéu khac nhau
vé san phém, 16 hang, gia, hop déng, diéu kién bao quan, giao nhan, lép dat, bao
hanh, bao tri va sy ¢d sau ban hang. Néu khong c¢6 hé thong dit liéu lién thong,
ma dinh danh thiét bi y té va co ché x4c 1ap trach nhi¢m cap nhat dit li¢u theo tung
khau, co quan quan 1y s& kho truy vét dudng di ctia san pham, xac dinh pham vi
anh hudng khi c6 canh bao, kiém chimg viée thu hoi, xac dinh trach nhi¢m cia
ting chu thé va bao dam quyén duogc thong tin, truy xuat ngudn goc ctia co sO' y
té, ngudi bénh.

- Do d6, quan 1y chudi cung tmg TBYT can duoc thiét ké theo hudng gan quan
Iy san pham voi quan 1y chi thé va quan 1y dir liéu phat sinh trong timg khau cua
chudi cung tng. Trong tim khéng chi 1a biét thiét bi da duoc cip s6 luu hanh, ma
con phai theo dai duoc thiét bi d6 do ai san xuat, ai dimg tén luu hanh, ai nhap khau,
ai phan phéi, ai bao hanh, bao tri, duoc mua sim theo hinh thiic nio, dang str dung
& dau, co diéu kién bao quan, van chuyén, hiéu chuan, kiém dinh ra sao va khi c6 su
c6 thi chui thé ndo chiu trach nhiém bao cdo, canh bao, thu hoi, khic phuc.

d) Tom tdt chung:

Nhin tong thé, cac khoang tréng néu trén khong phai 13 nhitng van dé riéng
1é ma c6 tinh hé thdng, khi xu hudng qudc té dang dich chuyén cin ban kiém soat
tir tién kiém sang hau kiém dua trén dit liéu thi Viét Nam méi dang quan Iy TBYT
cht yéu ¢ cira vao (tién thi truong - cap s6 luu hanh, cong bb tiéu chuan) thiéu hé
théng quan 1y san pham sau khi d3 vao luu théng (sau ban hang). Do vay, Viét
Nam can xay dung dugc hé théng giam sat sau ban hang va chudi cung img lam
nén tang pht hop véi xu hudéng qudc té.



10

2. Kinh nghiém mgt s6 nuéc trén thé giéi vé quan ly chudi cung vng
thiét bi y té

a) Xu huong quoc té trong quan Iy chudi cung ving thiét by y té"

Kinh nghiém tir hon 30 qudc gia va céac to chirc qudc té 1on (WHO, IMDREF,
GHTF) cho thiy quan Iy TBYT theo chudi cung tmg khong phai 13 mot phuong thiic
thay thé quan 1y theo vong doi ma 1a mot tru cot bd sung khong thé thiéu trong mot
hé thong quan Iy TBYT toan dién va hiéu qua. Trong khi quan 1y vong doi tap trung
dam bao chit luong k¥ thuat clia san pham tir giai doan thiét ké dén khi ngimg luu
hanh, thi quan Iy chudi cung tmg kiém soét tinh toan ven va hop phap ctia hanh trinh
san pham tir nha san xuat dén tay ngudi s dung cudi. WHO di khang dinh nguyén
tic ndy: "Néu chudi cung vimg bi phd vé thi cho dit mét TBYT an todn va dat chat
liong tai thoi diém sdn xudt sé c6 thé tré nén mdt an todn va nguy hiém."

Theo s liéu cia WHO (2017), khoang 10% san pham y té tai cac qudc gia thu
nhap thap va trung binh 14 hang gia hoic kém chat lugng khong dugc phét hién, phan
anh nang luc giam sat chudi cung tmg con thap, khong chi don thuan 1a muc do gia
mao tang cao'’.

Trudce thyuc trang do, ma dinh danh don nhét (UDI) da dugc IMDREF xac lap tir
nam 2013 nhu 13 cong cu k¥ thuét trung tAm cua quan 1y chudi cung tmg TBYT.
Tinh dén nam 2025, day 1a xu hudng khéng thé dao nguogc trén toan cau: My da hoan
thanh 16 trinh UDI 2013 - 2022; EU bat budc theo EU MDR tir 2021 - 2027; Trung
Qudc trién khai ba dot trong giai doan 2019 - 2024; Australia bat budc tir thang
9/2023; Brazil theo 16 trinh 2024 - 2026. Trong khdi ASEAN, Singapore 13 quc gia
tién phong d trién khai UDI tir nim 2022.

b) Mé hinh Singapore va bai hoc trong viéc tich hop UDI véi cdp s6 luu hanh
TBYT va thu héi san pham khéng dam bao chat leong

Singapore 1a quic gia ASEAN duy nhat tinh dén nam 2024 da xay dung day
du ba tru cot tich hop cta quan 1y chudi cung img TBYT, dong thoi dat muc do
truong thanh cao nhit trong danh gia WHO GBT (Maturity Level 4). Kinh nghiém
cua Singapore dac bi¢t co gia tri tham chiéu vi ¢6 dic diém co céu thi truong gén Vo1
Viét Nam nhat: hon 90% TBYT la hang nhap khau, khong c6 nganh san xuat TBYT
noi dia ¢ phan khuc riii ro cao, va co quan quan 1y phai xay dung hé thong trong diéu
kién nang luc con nguoi c6 gidi han.

12 B4o c4o tdng quan cua Vién CL&CSYT (2026)

13 Pai dich COVID-19 cho thdy murc d6 t6n thwong cua chudi cung tng TBYT toan ciu: ngay ca cac
qudc gia c6 hé thdng y té phat trién ciing khong tranh khoi tinh trang thiéu hang cuc b do thiéu hé thng theo dbi
ton kho theo thoi gian thuc. Trong linh vue ddu thdu mua sim, cac nghién ctru quéc té wée tinh khoang 10-30%
gi4 tri hop dong mua sdm cong bi thit thoat do tham nhiing va quan 1y kém, trong d6 tinh trang thay thé san phim
sau dau thau 1a mot trong nhiing hinh thirc phd bién nhét.
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- V& kién tréic phap 1y, Singapore ap dung mé hinh phan tang linh hoat v&i Luat
san pham y té (HPA - Health Products Act) 14 luat khung 6n dinh va hé théng hon
36 ndi dung cung cap huéng dan k¥ thuat chi tiét (Guidance Notes) co thé cap nhat
doc 1ap ma khong can sira luat. Mo hinh phén tang nay cho phép hé thong bét kip
thay d6i cong nghé va thuc tién thi trudng ma khong tao ra bat 6n phap 1y, day 1a bai
hoc thiét ké quan trong cho viéc P& an Quén Iy chudi cung img TBYT ctia Viét Nam
trong giai doan trudc mat va xay dung Luat TBYT trong thoi gian t6i.

- V& t6 chirc thyc thi, Co quan Khoa hoc y té Singapore (HSA) giai quyét bai
toan nang lyc danh gia k¥ thuét co gidi han bang co ché tan dung két qua danh gia
tir cac co quan tham chiéu qudc té (FDA My, CE Mark EU, TGA Australia, PMDA
Nhat Ban), tip trung ngudn luc vao giam sat chudi cung tmg thay vi danh gia ky
thuét tir dau. Toan b nha nhap khau va phan phdi ban buén TBY T phai c6 gidy phép
(Dealer’s License) véi diéu kién bat budc 1a chimg chi GDP (Singapore Standard SS
620) do to chtrc chtg nhan doc lap cap.

- Vé hé théng UDI, diém thiét ké mau chdt cta Singapore 1a UDI khong phai
1a hé théng doc 1ap ma nd duoc tich hop siu vao hé thong thong tin y té MEDICS
cuing nén tang dung cho dang ky san pham va dealer licensing. Khi dang ky hoic cap
nhat mot san pham loai C hodc D trong MEDICS, ngudi dang ky phai dién thong tin
UDI-DI nhu mdt trudng bét budc trong form diang ky san pham; khong c6 UDI-DI
hop 1¢ thi khong hoan tit duoc quy trinh dang ky. Co ché nay tao ra su tuan tha tir
nhién ma khong can co ché thuc thi riéng biét v6i giai phap thong minh cho diéu
kién ning luc thyc thi han ché'.

¢) M6 hinh Trung Quéc va bai hoc trong dét phd vé tich hop UDI véi chinh
sdach tai chinh y té trong quan Iy thiét bi y té

Trung Qudc 1 qubc gia duy nhat trén thé gidi da trién khai thanh cong viéc tich
hop toan dién hé théng UDI véi chinh sach d4u thau tép trung va bao hiém y t& qudc
gia & quy md toan qudc 1a kinh nghiém dic biét hitu ich lién quan dén bi canh Viét
Nam trong hai van d& cdt 16i: minh bach dau thau va kiém soét chi phi TBYT.

- Piém thiét ké thé ché quan trong nhat 13 co ché phdi hop lién bo duogc hinh
thanh qua Thong bao chung (Joint Notice) thang 9/2020 ky boi dong thoi ba co quan:
Cuc Quan Iy san pham y té quic gia (NMPA), Uy ban Y té Qubc gia (NHC) va Co
quan Bao dam Y té Qudc gia (NHSA). Vian ban nay xac dinh: NMPA chiu trach
nhiém vé co s dit liéu UDI va tinh toan ven k¥ thuat; NHC chiu trach nhiém vé dao
tao co sO y té va tich hop UDI vao HIS; NHSA chiju trach nhiém vé tich hop UDI
vao thanh toan BHYT va chuong trinh mua sim tap trung (VBP). Py 1a m6 hinh
phdi hop lién bd phap 1y hoa rd rang ma Viét Nam can tham chiéu khi thiét ké co
ché thé ché cho Dé an.

) 14 Két qua do luong duoc cua Singapore sau khi trién khai UDI bét budc tir 11/2022: ty 16 tuan thi UDI
d6i voi TBYT loai D dat trén 95% chi sau 6 thang; khong ghi nhan vy hang gia TBYT loai C, D nao trong giai
doan 2020-2024; thoi gian thong bao thu hoi dén co s& y t€ trung binh dudi 3 ngay lam viéce.
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- V& két qua, sau khi tich hop UDI véi chuong trinh mua sim tip trung qudc
gia VBP (Volume-Based Procurement): gia stent mach vanh giam trung binh 94,6%
(tir ~13.000 NDT xubng ~700 NDT); gia khop gdi nhan tao giam 84%; gia khop
hang nhan tao giam 82%; luong str dung stent tai Thién Tan tang 59,55% trong giai
doan 2019-2021 phan anh cai thién dang ké vé kha nang tiép can dich vu y té. Quan
trong hon, hi¢n tuong thay thé san phém sau du thau vé co béan bj loai bd nho co
ché dbi chiéu tw dong UDI trang thiu véi UDI thuc giao: co sé'y té quét ma UDI ctia
thiét bi thuc nhan va ddi chiéu ngay véi co s¢ dit liéu NMPA va hé théng NHSA thi
bat ky su khong khdp nao bi phat hién tirc thi ma khong can co quan kiém tra hién dién.

d) Khuyén nghi ciia WHO va xu hiedng qudn Iy trong khéi ASEAN

- Theo T6 chirc Y té thé gigi (WHO GBT+MD Revision VI version 2) thang
12/2024 @& xuat bon nguyén tic quan Iy TBYT danh cho cac qudc gia co thu nhap
thap va trung binh: (i) uu tién truy xut ngudn gbc nhu muc tiéu chién luoc tong thé;
(ii) xay dung hé théng quan tri pht hop véi ning luc thuc tién cua qudc gia; (iii) ap
dung 16 trinh bat dau v6i TBYT rui ro cao; va (iv) bao dam kha ning tuong tac giita
hé thdng qudc gia va cac hé théng qudc té. WHO ciing ghi nhan thuc trang dang lo
ngai: tinh dén nam 2021, chi 26% (50/194) qudc gia thanh vién ¢ co quan quéan 1y
TBYT dat hai muic truéng thanh cao nhat; 51% qudc gia & muic thip nhat - cho thay
day 1a van dé c6 tinh hé thdng toan cau, khong phai ngoai 16 ctia riéng Viét Nam.

- Trong khdi ASEAN, xu huéng ting cuong quan 1y chudi phan phéi TBYT
dang dién ra dong loat: Indonesia (GDP bit budc tir 7/2024), Thai Lan (GDP theo 16
trinh dén 2025), Philippines (ting cuong diéu kién License to Operate), Malaysia
(ting cudng xac minh nang lyc phan phdi). Piéu nay tao ra ap lyc hoi nhap thuc té:
cac nha san xuat TBYT qudc té ngdy cang wu tién trién khai tai cac thi truong co hé
thdng quan 1y chudi cung tmg minh bach va c¢6 thé dy bao. Viét Nam, néu khong
trién khai s& c6 nguy co tro thanh diém trung chuyén cho TBYT khéng dap tmg tiéu
chuan chét luong ctia cac thi trudng khac trong khu vurc.

3. Nhén dinh

Tir cac ndi dung néu trén, viéc xay dung Pé an quan 1y chudi cung tng thiét b
y té 1a can thiét, cap bach va phu hop véi yéu cau déi méi phuong thic quan 1y nha
nudc vé thiét bi y té. Xay dung hé thong quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té trén co
sO phat trién va ung dung khoa hoc, cong nghe, ddi méi sang tao, chuyén déi sd, hoi
nhap qudc té theo hudng thong nhat, ddng bo, cong khai, minh bach, truy xuét dugc
ngudn goc, dap timg yéu cau bao vé, chim soc va nang cao sirc khoe Nhan dan, bao
dam cung mg thiét bi y té lién tuc va chét luong, an toan cho nguoi bénh véi gia ca
hop Iy.
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PHAN THU HAI
QUAN PIEM, MUC TIEU, NGUYEN TAC, PHAM VI
VA POI TUQNG CUA PE AN

I. Quan diém

1. Quan triét va to chirc thuc hién hiéu qua chu truong, dudong 16i cua Dang,
phap lut caa Nha nuée, chi dao ctia Chinh pha va Thu tuéng Chinh phu vé bao
v€, cham s6c va nang cao suc khoe Nhan dan, phat trién va ung dung khoa hoc,
cong nghé, d6i mai sang tao, chuyén doi sé va hoi nhap qubc té dé quan 1y chudi
cung ung thiét bi y t& dam bao théng nhat, dong bo, hién dai, céng khai, minh
bach; bdo dam cung tng lién tuc, an toan, chat lugng, hi€u qua va nang cao nang
luc ty chu cta hé thong y té.

2. Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té phai lay stric khoe nguoi dan va nguoi
bénh lam trung tam, trén hét va trude hét, bao dam nguoi dan dugce tiép can va su
dung cac thiét bi y té trén nguyén tic an toan, chit luong, hiéu qua.

3. Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té phai chuyén tir quan Iy phan tan sang
quan 1y tap trung, chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém, tang cuong phan cép,
phan quyén, don gian héa thi tuc hanh chinh, cat giam diéu kién kinh doanh, quan
ly béng ap dung tiéu chuan, dyua vao br?lng chirng khoa hoc, tang cuong thanh tra,
kiém tra, ddy manh ty cha va gin véi trach nhiém giai trinh.

4. Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té phai bao dam tinh kha thi, c6 10 trinh,
khong giy gian doan ngudn cung thiét bi y t& hop phap, gin v6i phat trién thi
truong, chuyén giao cong nghé, d6i méi sang tao va ting trudng xanh.

5. Pé 4an 1a tién dé dé chudi cung tGng thiét bi y té Viét Nam ning cao mirc
d6 truong thanh theo khuyén nghi ctia T6 chire Y té thé gidi, 1a co sé thuc tién dé
hoan thién thé ché va chuan bi xdy dung Luat Thiét bi y té.

I1. Muc tiéu

1. Muc tiéu tong quat

Béy manh phat trién va ung dung khoa hoc, cong nghe, ddi méi sang tao,
chuyén doi so toan dién, thiét 1ap co s¢ dit liu thong nhat va dung chung dé xay
dung hé théng quan 1y chudi cung tng thiét bi y t& Viét Nam hién dai, dong bo, cong
khai, minh bach, truy xuat duoc ngudn gdc; bao dam thiét bi y té duoc cung tmg lién
tuc, an toan, chat lugng, hi€u qua; phén d4u dén nam 2035 dat déy du cac tiéu chi
mirc do truong thanh cap do 3 (ML3) va dat mot s6 tiéu chi mic do truong thanh
cap do 4 (ML4) theo Bo cong cu danh gia mic do trudng thanh hé théng quan ly
chudi cung tmg ctia T6 chuie Y té thé gidi (WHO).
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2. Muc tiéu cu thé

a) Giai doan 2026-2030:

- V& thé ché va quan ly: Hoan thién va thong nhét hé thong thé ché, chinh
sach, co ché phdi hop lién nganh vé quan 1y chudi cung tng thiét bi y té; bao dam
tinh déng bo gitra linh vuc thiét bi y té voi cac linh vue ngoai thuong, hai quan,
thué, gia, ddu thau, quan 1y tai san céng, bao hiém y té, quan 1y thi truong, thuong
mai dién tir, tiéu chuén, do luong va chét lugng.

- V¢ ha ting co so dit liéu va chuyén d6i so:

+ Hoan thanh xay dung va van hanh hé théng co s& dit liéu thiét bi y té toan
qudc, co ban tich hop dong bd va chia sé dit liéu voi Co so dir lidu qubc gia vé
dan cu trén nguyén tic “ding, di, sach, séng, thong nhat va dung chung”.

+ Hoan thién hé thong dich vu cong truc tuyén toan trinh phuc vu giai quyét
thu tuc hanh chinh.

- V& phuong thirc kiém soat va truy xuat ngudn goc:

+ Pén nim 2028, 100% thiét bi y t& cac nhom thiét bi cay ghép (stent, thiy
tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy séng (may thd cac loai), thiét bi chan doan
hinh anh, thiét bi xét nghiém khi cap méi s6 luu hanh duoc tich hop ma dinh danh
duy nhat UDI (Unique Device Identification - sau day goi tit 1a ma UDI) va ap
dung dé quan 1y trong toan bd chudi cung tmg (kinh doanh, dau thau, thanh toan
bao hiém y té, ...).

+Pén 2030, 100% thiét bi y té loai C, D va mdt s6 nhom thiét bi y té loai B
dugc tich hop ma UDI khi cip méi s6 luu hanh; 100% thiét bi y té thudc cac nhdm
thiét bi cdy ghép (stent, thity tinh thé nhén tao), thiét bi duy tri su song (may thé
cac loai), thiét bi chan doan hinh anh, thiét bi xét nghiém da c6 s6 luu hanh dang
con hiéu luc duogce tich hop ma UDI; 100% thiét bi y té da c6 md UDI thuc hién
niém yét gia cong khai truc tuyén theo thoi gian thuec.

+ Pén nim 2030, it nhat 50% thiét bi y té thudc cac nhom thiét bi cay ghép
(stent, thuy tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy sdng (may thd céac loai), thiét bi
chan doan hmh anh, thiét bi xét nghiém da tich hop ma UDI dugc quan 1y va truy
Xuét nguon gbc xuyén sudt trong qua trinh tir luu thong trén thi truong, mua sim,
dau thau dén khau str dung tai cac co sy té.

- Vé tiéu chuan va an toan, chat luong cung Ung:

+ Pén nam 2028, hoan thanh ban hanh Bo tiéu chuan thyc hanh phan phi
t6t (GDP) ddi véi thiét bi y té thudc nhom thiét bi cay ghép (stent, thuy tinh thé
nhan tao), thiét bi duy tri su sbng (may thé cac loai).

+ Pén nam 2030, it nhit 50% co s& cung tng thiét bi y té thudc nhom thiét
bi cdy ghép (stent, thay tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri su song (may thd cac
loai) dat chuan thuc hanh phéan phdi tét (GDP).
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+ Chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém trong kiém soat chat luong thong
qua hé thong giam sat duge sd hoa, 100% cac co sd cung (g va co so sir dung
thiét bi y té tuyén trung wong dugc phan cip quan 1y thong qua két ndi dit liéu, tu
chiu trach nhiém trudc phéap lut gin voi trach nhiém giai trinh vé chét luong dbi
v6i thiét bi y té loai C, D.

+ Thiét 1ap co ché phdi hop lién nganh giam sat, du bio sém nguy co dut
gy chudi cung ung.

- V& hoi nhap quéc té: Khéng dinh vai tro chu dong hoi nhap, l1a thanh vién
c6 trach nhiém trong thue hién hai hoa khu viec ASEAN va chau A.

- V& murc do truong thanh: Pén nam 2030, chudi cung tmg dat cac tiéu chi
co ban muc do truong thanh cap d6 3 (ML3) theo céc tiéu chi danh gia cia WHO.

b) Giai doan 2031-2035:

- V& thé ché va quan 1y: Tiép tuc ra soat, hoan thién thé ché dé phu hop xu
huéng phat trién kinh té x4 hoi va hoi nhap qudc té; duy tri va van hanh hiéu qua,
dong bo Heé théng quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té théng nhét giita co quan y
té va cac linh vuc lién quan (ngoai thuong, hai quan, kinh doanh, thué, thi truong,
dau thau, khim bénh, chita bénh, phong bénh, bao hiém y té).

- Vé tng dung cong nghé va chuyén dbi s6: Ap dung tri tué nhan tao (Al) va
dir liéu l6n (Big Data) trén nén tang dir li¢u “dutng, dua, sach, séng, théng nhat va
dung chung” dé du béo nhu cau, hd tro ra quyét dinh dé diéu tiét va kiém soat
ngudn cung tng thiét bi y té qubc gia.

- V& mo rong dién quan 1y va truy xuit ngudn gbc:

+Pén 2032, 100% thiét bi y té loai B, C, D dugc tich hop ma UDI khi cap
m&i sO luu hanh; 100% thiét bi y té loai D va it nhat 50% thiét bi y té loai C da co
s6 luu hanh dang con hiéu luc duoc tich hop ma UDI; 100% thiét bi y té loai C,
D va 50% thiét bi y té loai B d3 c6 ma UDI thyuc hién niém yét gia cong khai truc
tuyén theo thoi gian thuc va thyuc hién truy xuat nguén goc toan dién xuyén sudt
trong qua trinh Iuu thong trén thi trudng dén khau sir dung tai cic co so y té.

+ Pén nam 2032, 100% céac co s& cung tng va co sd sit dung ¢ tuyén tinh va
tuyén trung wong dugc phan cip quan Iy thong qua két ndi va lién thong dir liéu,
tu chiu trach nhiém trudc phap luat gén v6i trach nhiém gidi trinh vé chét lugng
d6i voi thiét bi y té loai C, D.

+ Pén nam 2035, 100% tich hop ma UDI khi cap méi s6 luu hanh dbi voéi
thiét bi y té loai B, C, D; 100% thiét bi y té loai C, D va mot s6 nhom thiét bi y té
loai B da c6 s6 luu hanh duoc tich hgp ma UDI; 100% thiét bi y té da c6 ma UDI
thuc hién niém yét gia cong khai tryc tuyén theo thoi gian thyc va thuc hién truy
xuat nguén gdc toan dién xuyén sudt trong qua trinh luu thong trén thi truong dén
khau sir dung tai cac co so'y té.
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- V& tiéu chuan va an toan, chit luong cung Ung:

+ Pén nam 2032, hoan thanh ban hanh Bo tiéu chuan thyc hanh phan phi
t6t (GDP) d6i v6i 100% thiét bi y té loai D va it nhat 30% thiét bi y té loai C; dén
nam 2035 hoan thanh Bo tiéu chuan thuc hanh phéan phéi tét (GDP) dbi voi 100%
thiét bi y té loai C.

+ Pén nam 2035, it nhat 50% co s& cung ung thiét bi y té loai D va it nhat
30% co s cung Gng thiét bi y té loai C dat chuan thuc hanh phan phdi tét (GDP).

+ Pén nam 2035, 100% cac co' sO cung Umg va co so st dung & tuyén tinh va
tuyén trung wong du:()’c phan cap quan ly thong qua két ndi va lién thong dir lidu,
tu chiu trach nhiém trude phap luat gan voi trach nhiém giai trinh vé chat luong
mo rong thém d6i véi thiét bi y té loai B.

+ Thiét lap he théng canh bao va xtr Iy su ¢b theo thoi gian thuc gin voéi tung
khau trong chudi cung ung de kip thoi thu hdi san pham khong bao dam chat
lugng d01 v6i nhom thiét bi cay ghép (stent, thuy tinh thé nhan tao), thiét bi duy
tri su song (may thod cac loai).

- V& hoi nhap quéc té&: Tiép tuc khang dinh vai tro chit dong hoi nhap, 1a
thanh vién c6 trach nhiém trong thuc hién hai hoa khu vuc ASEAN va chau A.
Ting bude tham gia cac dién dan qudc té vOi tu cach quan sat vién, phan dau dén
nim 2035 1a thanh vién lién két ctia mot sé dién dan qudc té nhu IMDREF, ...

- V& Muc db trudng thanh: Pén nam 2035, chudi cung ung thiét bi y té Vit
Nam dat day du céc tiéu chi mure d6 truong thanh cap d6 3 (ML3) va dat mot sd
tiéu chi mure d6 truong thanh cap d6 4 (ML4) theo Bo cong cu danh gia murc do
truong thanh hé thong quan 1y chudi cung tmg cia T6 chuic Y té thé gigi (WHO).

III. Nguyén tic

1. Thuc hién Dé an dung pham vi quéan 1y chudi cung tng thiét bi y té, tap
trung vao cac khau tir luu hanh, nhép khau, kinh doanh, phan phdi, bao quan, van
chuyen mua sam, dau thau quan 1y va su dung, bao tri, canh bao an toan, thu h01
dén thanh 1y; bao dam gén két, bd tro voi quan 1y theo vong doi cua thiét bi y té,
nhung khong mé rong dan trai ngoai muc tiéu, nhiém vu ctua Bé an.

2. Bao dam tuan thu chu truong, duong 16i cua Pang, chinh sach, phap luat
cua Nha nudc; ding tham quyén, chirc niang, nhiém vu cia tung co quan, t6 chuc;
mdi nhiém vu phai xac dinh 18 co quan chu tri, co quan phdi hop, két qua thuc
hi¢n, thot gian hoan thanh va trach nhiém theo doi, danh gia.

3. Lay stic khoe Nhan dan, an toan ngudi bénh va loi ich cong cong lam trung
tam; bao dam thiét bi y té duoc cung ung lién tuc, kip thoi, an toan, chat luong, hiéu
qué, pht hop nhu cau phong bénh, kham bénh, chita bénh, cap ciru, phong chdng
dich bénh, thién tai, tham hoa va cac tinh hudng khan cp, véi gia ca hop 1y.

4. Trién khai c6 trong tam, trong diém, theo 1 trinh phu hop véi diéu kién
phap 1y, k¥ thuat, dir liéu, nhéan Iuc, kinh phi va nang lyc thue thi; vu tién nhém
thiét bi y te c6 murc d6 rdii ro cao, thiét bi cdy ghép, thiét bi duy tri su song, thiét
bi thiét yeu thiét bi co gia tri 16n, gia tri thanh toan bao hiém y té 16n hoic s
dung véi s6 lugng 16n.
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5. Lay khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao, chuyén d6i sb, dir liéu, ma
dinh danh don nhét ctia thiét bi y té, truy xuat ngudn gbc, thuc hanh phan phéi tét,
canh bao an toan va hau kiém theo rai ro lam cong cu trong tdm trong quan ly
chudi cung tmg thiét b y té.

6. Bao dam dir liéu vé thiét bi y té duoc chuan hoa, két ndi, lién thong, chia sé
va sir dung theo nguyén tic “dung, du, sach, séng, thong nhat va dung chung”; ké
thtra, nang cép cac hé théng hién co, tranh dau tu dan trai, trung 13p; bao dam an
toan thong tin, bao mat dit liéu va phan quyén khai thac theo quy dinh.

7. Phan dinh r3 trach nhiém cua cac chu thé tham gia chudi cung tng thiét bi
y té, gé)m cht s& hitu s6 luu hanh, co s& san xuét, nhap khAu, kinh doanh, phan
phéi, ban 1¢, bdo hanh, bao tri, co sy té, san thuong mai di¢n tir, don vi logistics
va céac to chirc, c4 nhan c6 lién quan; bao dam trach nhiém giai trinh twong Ung
V01 vai tro, nghia vu va dir liéu phat sinh trong tirng khau.

8. Két hop tao thuan loi cho luu hanh, nhap khau, kinh doanh, phan phéi,
mua sam, ddu thau va st dung thiét bi y t& hop phap véi ting cudng quan Iy chat
luong, kiém soat diéu kién bao quan, van chuyén, phan phdi, truy xuit ngudn gc,
canh bao an toan, thu hdi va hau kiém theo rii ro; khong gy gian doan ngudn
cung thiét bi y té hop phap.

9. Cong khai, minh bach thong tin vé thiét bi y té, s6 luu hanh, mi dinh danh,
gia ban, gia trang thau, phan phdi, st dung, canh bao an toan va thu hoi theo quy
dinh; kiém so4t cac khau trung gian khong can thiét, phong chéng hang gia, hang
khong rd ngudn gbc, gian 1an thuong mai va cac hanh vi 1am tang chi phi bat hop
Iy cho co s0 y té, quy bao hiém y té va nguoi dan.

10. Bao dam phéi hop lién nganh thyc chét, lién thong dit liéu va phan dinh
rd trach nhiém gitta cac B, nganh, dia phuong, co so y té, doanh nghiép va to
chtic lién quan; khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh khong can thiét, khong
tao thém khau quan 1y trung gian; thuong xuyén theo ddi, danh gia, so két, tong
két viéc thuc hién Dé an bé'mg san phém déu ra, chi tiéu kiém chirng, bao c4o dinh
ky va dir liéu quan ly.

IV. Pham vi, ddi twong

- Cac co quan dugce Chinh phtl giao quan 1y nha nudc vé chudi cung tng
thiét bi y té tir Trung wong dén dia phuong.

- Céc chirc nang, nhiém vu lién quan dén quan 1y nha nudc vé chudi cung
ung thiét bi y té tai cac Bo, nganh, dia phuong.
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PHAN THU BA
NHIEM VU, GIAI PHAP TRONG YEU

Trén co s& muc ti€u tong quat muc tiéu cu thé, 16 trinh va yéu ciu quan ly
chudi cung tng thiét bi y té, Dé an xac dinh cac nhiém vu, giai phap trong yeu
theo hudng c6 trong tam, trong diém; rd muc tiéu, ndi dung thuc hién, két qua dau
ra, trach nhiém t6 chtrc thue hién va cin ¢t theo doi, danh gia; bao dam kha thi,
dung thim quyén, phu hop yéu cau phdi hop lién nganh, chuyén ddi sb, hoi nhap
qudc té va phan dau dén nim 2035 dat ddy du céc tiéu chi mic do trudng thanh
cap do 3 (ML3) va dat mot sd tiéu chi mirc do truong thanh cap d6 4 (ML4) theo
Bo cong cu danh gia mutc d6 trudong thanh hé théng quan 1y chudi cung tmg cta
T6 chirc Y té thé giéi (WHO).

I. Nhém nhiém vu, giai phap vé hoan thién thé ché, co ché chinh sach

1. Hoan thién co s& phap 1y vé quan 1y chudi cung Gng thiét bi y té bao dam
dong bo va hoi nhap qubc té trong hé théng phap luat vé quan 1y thiét bi y té voi
cac linh vuc ngoai thuong, hai quan, thué, gia, d4u thau, quan ly tai san cong, bao
hiém y té, quan 1y thi truong, thuong mai dién tir, ti€u chuan, do luong va chat
lugng, ... trinh cic co quan xem xét, phé duyét theo tham quyén.

2. Xay dyng va ban hanh Quy ché phdi hop lién nganh cac cap dé van hanh
d6ng bo hé thong quan 1y chudi cung ung thiét b y té.

3. Xay dung va ban hanh Bo tiéu chuan Thyc hanh phan phéi tot (GDP) d6i
v6i thiét bi y té va ap dung theo 16 trinh, huéng dan trién khai bat budc.

4. Xay dung Ké hoach nang cao ning luc hé thong, t6 chic danh gia dinh ky
dé chudi cung tmg dat mirc do trudng thanh cap do 3 (ML3) va cap do 4 (ML4)
theo cac tiéu chi cuia WHO.

I1. Nhém nhiém vu, giai phap vé chuyén ddi s6, ing dung cong nghé va
truy xuit ngudn goc, bao dam ngudn cung thiét bi y té, thiét 1ip co ché canh
bao sé'm vé an toan, chit lwgng va nguy co thiéu hut

1. Xay dung va van hanh Hé thong co sé dit liéu thiét bi y té toan qubc theo
nguyén tiac “dang, du, sach, song, théng nhat va ding chung”; hoan thién hé thong
dich vu cong truc tuyén toan trinh phyc vu giai quyét thi tuc hanh chinh. Nghién
ctru, ap dung tri tué nhan tao (AI) va di liéu 16n (Big Data) trén nén tang dit liéu
dung chung dé phén tich xu hudng, du bao nhu cau chinh xac, canh bao sém vé
an toan, chat luong va nguy co thiéu hut, hd tro ra quyét dinh diéu tiét va kiém
soat chu dong ngudn cung tng quéc gia.

2. Trién khai 19 trinh tir tich hop ma UDI gin véi s6 luu hanh dén lién thong
két qua d4u thau va hé thong thong tin giam dinh bao hiém y té theo muyc tiéu da
dé ra; van hanh hé thong niém yét gia cong khai truc tuyén theo thoi gian thuc.
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3. Trién khai ¢6 16 trinh mé hinh quan 1y va truy xuat ngudn gbc xuyén sudt
trong qua trinh tir luu thong, mua sdm, ddu thau dén khau sir dung tai cac co sd'y
té d6i v6i cac thiét bi y té da tich hop ma UDI va thiét 1ap S6 dang ky bo cay ghép
qudc gia d6i voi nhom thiét bi cay ghép da tich hop ma UDI trén co s& tuan thi
nghiém ngat cac quy dinh vé bao mat va bao vé dit liéu ca nhan.

4. Thiét lap kénh két ndi bao mat, lién thong va xac thuc dir liéu gitta Co s&
dir liéu thiét bi y té toan qudc v6i Co sé dit liéu quéc gia.

5. Thiét 1ap co ché bao céo bat budc ddi véi thiét bi y té thudc nhom thiét bi
cdy ghép (stent, thily tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy sdng (may thé cac loai),
tién tGi xay dung va van hanh c¢6 10 trinh H¢ théng canh bao tu dong va xu 1y su
c¢b hodc co dau hiéu bat thuong theo thoi gian thue gin véi timg khau trong chudi
cung mg, dam béo kip thoi phong toa, thu hdi cac san pham khéng bao dam chét luong.

I11. Nhém nhiém vu, gidi phap vé thanh tra, kiém tra, hau kiém va kiém
soat thi truong

1. Tang cudng kiém tra, ngan chan va xir Iy nghiém cac hanh vi gian lan
thuong mai, hang 14u, hang kém chat luong trong chudi cung tng thiét bi y té (dic
biét 1a trén cac nén tang thuvong mai dién tir).

2. Thiét 1ap hé thong giam sat so hoa dé chuyén manh tir tién kiém sang hau
kiém trong kiém soét chat luong; thuc hién phan cp quéan 1y gan véi trach nhiém
giai trinh cua ngudi dimg dau cla co sé cung ng va co sd str dung thiét bi y té
thong qua két ndi dit liéu ma UDI theo muc tiéu da dé ra.

3. Nghién ctru tich hop truong thong tin ma UDI vao hé thong thong quan
dién tir, thuc hién thanh tra, kiém tra viéc ap dung ma UDI va chia sé dir li€u luéng
xuat nhap khau dé ngin chin gian 1an ngay tir cira khau theo 10 trinh, c¢6 thur
nghiém dén trién khai theo tirng nhom thiét bi y té tién t6i trién khai dong bo trong
toan hé thong.

4. Pay manh thanh tra, kiém tra viéc ké khai gia, niém yét gia theo thoi gian
thuc va tuan thil cac quy dinh phap luat vé ddu thau, gia tai cic co s y té theo 16
trinh, ¢ thir nghiém dén trién khai theo timg nhom thiét b y té tién t6i trién khai
dong bo trong toan hé thong.

5. M6 rong phan cap quan 1y cong tac thanh tra, kiém tra chuyén nganh gin
voi trach nhiém giai trinh thong qua lién thong dir licu cho cac co s& cung ting va
co s& s dung thiét bi y té theo muc tiéu da dé ra.

IV. Nhém giai phap vé nang cao niing lwe ngudn nhan lwe

1. Xay dung va ban hanh khung chuong trinh dao tao, tip huan chun hoa vé
quan 1y chudi cung tng thiét bi y t&, k¥ ning van hanh hé théng dir liéu s6, ma UDI
va tiéu chuan thyc hanh phan phdi tot (GDP).
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2. Tb chirc cac khoa dao tao, boi dudng bét budc cho doi ngli can b0 quan 1y
chuyén trach tai S&' Y té, cac co so cung Gmg va co s sir dung thiét bi y té tuyén
trung wong va tuyén tinh.

3. Phdi hop t6 chirc cac chuong trinh dao tao chuyén sau vé d6i méi sang tao,
chuyén giao cong nghé san xuat va quan tri chudi logistics k¥ thuét cao cho cac
chuyén gia va doanh nghiép trong nudc.

4. Phat trién d6i ngii chuyén gia ki thuat dat trinh 46 qudc té vé danh gia mirc
d6 truong thanh hé thong chudi cung tmg theo bd céng cu danh gia cia WHO (phuc
vu muc tiéu ML3 va ML4).

5. Phé cap k¥ ning img dung cong nghé thong minh (Al, Big Data), phan tich
dit liéu 16n va xur 1y sy cd chudi cung tmg thiét bi y té theo thoi gian thuc cho ngudn
nhan lyc toan nganh, bao gém ca tuyén co s& dé thuc hién quan 1y thiét bi y té loai
B, C, D, theo 10 trinh tir tuyén trung wong dén tuyén tinh, cudi cing 13 tuyén co sé.

V. Nhém giai phap linh dao, chi dao va té chirc thuc hién

1. Xay dung co ché phéi hop lién nganh cac cap dé thong nhat 1anh dao, diéu
hanh, chi dao t6 chirc thuc hién Dé 4n trén quy mo toan qué)c, bao gém cac nhiém vu
cbt 15i:

- Chi dao 4p dung toan dién viéc chuyén doi sang mo hinh quan 1y chudi cung
g thong minh; thiét 1ap hé thong chi tiéu, that chit co ché kiém tra, theo ddi dinh
ky bang cac chi tiéu KPIs cua timg Bg, nganh va dia phuong nham kip thoi phat
hién, chan chinh nhitng han ché, bat cap trong qua trinh t6 chirc thuc hién Dé an.

- Giam sat, phan tich cung - cau toan qudc dé chu dong dua ra chi dao diéu tiét,
canh bao sdm nguy co dut giy chudi cung tmg thiét bi y té.

2. ny ban nhan dan cép tinh chu dong chi dao ra soat, danh gia nhu cau thyc té
tai dia phuong; phé duyét ké hoach mua sdm, diu thau chu dong va diéu tiét nguén
luc, khong dé xay ra tinh trang thiéu hut thiét bi y té cuc bd. Chi dao b tri nguén
ngan sach dé hoan thién ha ting cong nghé thong tin; ap dung theo 10 trinh bat budc
cac co s cung ing va co sd str dung thiét bi y té trén dia ban két ndi lién thong dir
liéu véi trung wong trén nguyén tic “ding, du, sach, séng, théng nhét va ding chung”
trén nguyén tic tuyén tinh lam trude, tuyén co so lam sau.

3. Chi dao, huéng dan 4p dung 10ng ghép cac tiéu chi ting truong xanh, quan
Iy an toan vong doi thiét bi y té than thién v6i moi trudng, hudng téi t6i uru hoa lién
tuc hé thong theo cac cap do truong thanh (ML3 va ML4) ciia WHO tir trung wong
dén dia phuong.

4. Tang cuong vai tro giam sat, phan bién ctia cac Hoi, Hi€p hoi, Lién doan
Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam (VCCI) va cac to chiic, ca nhan lién quan
trong viéc chi dao, to chire thuc hién Dé an, phut hop vai cac quy dinh ciia phap luat.
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PHAN THU TU
TO CHUC THUC HIEN

I. Cac B9, co quan ngang B, Uy ban nhén din cac tinh, thanh pho truc
thudc Trung wong

1. Truc tiép chi dao ra soat, stra d6i, bd sung hodc ban hanh mai theo tham
quyén cac co ché, chinh sach, van ban hudng dan dé thuc hién dong bd cong tac
quan 1y chudi cung ung thiét bi y t€.

2. Bo truong, Thu trudng cac co quan ngang bd, Cha tich Uy ban nhan dan
cac tinh, thanh pho truc ti€p chi dao trién khai cac nhiém vu dugc giao, dua cac
muc tiéu cia D€ an 16ng ghép vao ké hoach phat trién kinh té - xa hoi 5 nam, hang
nam cua nganh, dia phuong; chiu trach nhi€ém trudc Thu twéng Chinh phu vé két
qua trién khai Dé an.

3. Xay dung Ké hoach hanh dong chi tiét trién khai Dé an thudc pham vi
trach nhiém quan 1y, gui Bo Y t€ trude ngay 30 thang 11 nam 2026 dé tong hop,
phoi hop t6 chire thyce hién.

4. Cha d6ng can dbi, bé tri kinh phi tir ngudn ngan sach nha nudc dugc giao
hang nam, huy dong nguoén nhan lyc chat luong cao va chuan bi co s¢ vat chat k¥
thuat can thiét dé dap Uimg tién dg cong viéc.

5. Pinh ky trudc ngay 15 thang 12 hang nim, bao cdo tinh hinh, két qua thuc
hién B¢ an gtri vé Bo Y té dé tong hop, bao cdo Thu tuéng Chinh phu.

IL. Bo Y té (Co quan chii tri Dé 4n)

1. Chu tri, phdi hop véi cac Bo, nganh va dia phuong to chirc trién khai toan
dién cac nhiém vu, giai phap chuyén nganh vé quan 1y chudi cung ung thiét bi y
té; 12 dau moi theo ddi, don dbc, kiém tra tién do thyc hién Dé an trén pham vi
toan quéc.

2. Chu tri xdy dung, trinh cép c¢6 thim quyén ban hanh Quy ché phdi hop
lién nganh; ban hanh 16 trinh bat budc va huéng dan trién khai B tiéu chuan Thuc
hanh phan phdi tot (GDP) ddi véi thiét bi y té.

3. Chu tri xay dung va van hanh Hé thong co s& dir liéu thiét bi y té toan
quoc; thuc hién cap, quan 1y s6 luu hanh gan véi ma dinh danh duy nhat (UDI) va
hé théng niém yét gia cong khai theo thoi gian thyc.

4. Thiét 1ap co ché danh gia dinh ky muc d6 truong thanh cua chudi cung
g theo tiéu chi cia WHO; hang nam chu tri phdi hop t6 chitc danh gia, cong
khai két qua phan hang mirc d6 truong thanh cua hé thdng trén Cong thong tin

dién tr cia BO Y té.
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5. Pau méi tong hop tinh hinh, két qua trién khai D& an; bao cdo dinh ky
hang nam hoic dot xuat theo yéu cau ctia Thi tuéng Chinh phu.

I11. B¢ Cong an

1. Chu tri, phéi hop voi BO Y té chi dao két ndi, chia sé dit liéu gitra Co sO
dir liéu quéc gia vé dan cu, Hé théng dinh danh va xac thuc dién tor (VNelD) véi
Hé thng co sé dit liéu thiét b y té toan quc.

2. Chu tri hudng dan va tmg dung Nén tang qudc gia vé dinh danh, x4c thuc
va truy xut ngudn gdc san pham, hang héa nham xéac thuc chinh xc cac chu thé
(t6 chirc, c4 nhan) tham gia chudi cung tmg, bao dam két ndi ddng bd, chit ché
gitta mi dinh danh ca nhan/doanh nghiép véi s6 luu hanh va ma UDI cua thiét bi.

3. Bdo dam an ninh an toan thong tin, bao mat tuy¢t dbi cho toan bd ha téng
hé thong dir liéu va cac kénh lién thong dit liéu qudc gia ciia Dé an.

4. Chu tri, phdi hop phét hién, diéu tra va xir Iy nghiém cac hanh vi vi pham
phép luat hinh sy xAm pham dén an toan chudi cung ung thiét bj y té.

IV. Bo Tai chinh

1. Trén co s& dé xuét cua Bo Y té va cac Bo, nganh, dia phuong, By Tai
chinh chu tri tong hop, can dbi va trinh cap c6 thim quyén bd tri kinh phi thuong
xuyén tlr ngan sach nha nudc hang nam dé trién khai cac nhiém vu cia B¢ an theo
ding quy dinh cua Luat Ngan sach nha nudec.

2. Chi dao Téng cuc Hai quan phdi hop v6i Bo Y té nghién ctru tich hop
truong thong tin ma dinh danh duy nhat (UDI) va s luu hanh vao Hé thong thong
quan dién tir (VNACCS/VCIS); t chtic chia sé dif liéu ludng hang héa xuat nhap
khau theo thoi gian thyc dé ngian chin va kiém soat cac hanh vi gian 1an thuong
mai, khai sai gia tri hang hoa ngay tai ctra khau.

V. B¢ Cong Thuong

1. Chu tri, phéi hop v6i B Y té kiém soat cac hoat dong ngoai thuong, luu
thong thi truong, logistics lién quan dén thiét bi y té.

2. Chi dao lyc luong Quan 1y thi trudong chu tri, tding cuong thanh tra, kiém
tra, kiém soat thi truong noi dia; tap trung ngan chan, triét pha va xu 1y nghiém
cac hanh vi budn lau, hang gia, hang kém chat luong, hang khong rd nguon gbc
xuat x{r d6i v6i mat hang thiét bi y té, ddc biét 1a cac hanh vi kinh doanh trai phép

trén cac nén tang thuong mai di¢n tu.
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3. Thiét 1ap kénh chia sé dir liéu thuong mai dién tir va két qua xu 1y vi pham
trong chudi cung tmg thiét bj y té voi Bo Y té dé dong bo quan 1y.

VI. B Khoa hgc va Cong nghé

1. Cha tri huéng dan, ra soat va hoan thién hé thong tiéu chuan qudc gia
(TCVN), quy chuan k¥ thut quéc gia (QCVN), quy dinh vé do ludong, mi sé ma
vach va truy xuét ngudn gdc lién quan dén thiét bi y t& bao dam su twong thich,
hai hoa voi tiéu chuan qudc té va khu vuc.

2. Chu tri huéng dan quy trinh, ning luc cho cac t6 chirc danh gia su phu
hop, t6 chirc kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y té tham gia vao chudi cung tmg.

3. Phdi hop v6i B Y té t6 chitc cac chuong trinh ddo tao, tip hudn nang cao
nang lyc cho can b toan nganh vé ha tang k¥ thuat tiéu chuan chat luong va
phuong thirc 4p dung ma s6 ma vach gan voi ma UDL

4. Uu tién bé tri cac ngudn luc khoa hoc va cong nghé, d6i méi sang tao cap
qudc gia hd trg nghién ciru, tng dung tri tué nhan tao (AI) va dir liéu 16n (Big
Data) dé quan 1y, van hanh chudi cung (mg thong minh.

VII. Thanh tra Chinh phu

Trong pham vi chirc ning, nhiém vy va thim quyén duoc giao, chu tri, phbi
hopvoiBO Y té trién khai cac ké hoach thanh tra chuyén dé, thanh tra trach nhiém
cong vu viéc thuc hién phap luat vé du thau, mua sam, ké khai va niém yét gia
thiét bi y té, bao dam tinh cong khai, minh bach, phong chéng tham nhiing, tiéu
cuc trong toan chudi cung Ung.

VIII. Cac Hoi, Hiép hoi nghé nghiép va Lién doan Thuong mai va Cong
nghiép Viét Nam (VCCI)

1. Chii dong nghién ctru, dé xuat voi cc co quan quan 1y nha nudc vé co
ché, chinh sach long ghép khuyén khich, ho trg cac doanh nghié€p thanh vién tich
cuc chuyén doi cong nghé, ap dung hé thong ma UDI va tiéu chuan GDP.

2. Lam dau méi két ndi cac doanh nghiép trong nudc voi cac quy dau tu, doi
tac cong nghé quoc té dé thuc day d6i mai sang tao, nhan chuyén giao cong nghé
san xuat thiét bi y t€ k¥ thuét cao va to61 vu hoa logistics.

3. To chirc tuyén truyén, pho bién, huéng dan cac hoi vién nghiém tic tuan
thu quy dinh phap luat; tham gia phan bién xa hoi va giam sat doc 1ap qua trinh
trién khai thuc hién D¢ an.
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Lo trinh thuc hi¢n va chi ti€éu danh gia cia B¢ an dugc xac dinh trén co s&

muc ti€u, nhi€ém vy, giai phap va phan cong trach nhi¢m tai Pé 4n; bao dam rd
nhiém vy, co quan chu tri, co quan phdi hop, két qua thuc hién va thoi gian hoan
thanh; 1am cin ci dé cac BO, nganh, dia phuong td chuc trién khai, bao céo, kiém
tra, giam sat va tong hop két qua thuc hién theo quy dinh.

o A Co quan Sdn pham Thaoi gian
STT Nhigm vy trong tam phéi hop diura hoan thanh
I |BOYTE
Xdy dung va ban hanh Quy ché| Vian phong | Quyét dinh cua| Quy IV/2026
ph01 hop 1ién nganh cac cap dé| Chinh phu | Tha twéng Chinh
1 trién khai D& an va van hanh dong va cac Bg, | pht/ Ch}"l tich
bd hé thong quan ly chu01 cung | nganh, dia | UBND céap tinh
ing thiét bi y té (bao gém céc chi| phuong
s0 KPIs).
Ban hanh Ké hoach xay dung va| Cac B9y, |BO ticu chuin Hang ndm,
Ban hanh Bo tiéu chuan Thuc hanh nganh, dia | thuc hanh phan| 2027 -2032
phan phdi tot (GDP) d6i voithiétbi| phuong | phdi tét (GDP)
2 |ytéva huong dan ap dung theo 16 d6i voi thiét bi y
trinh trién khai bat budc. té va huéng dan
dugc ban hanh
theo 10 trinh
Xay dyng va ban hanh Ké hoach| CacBo, |Dé an nang cao| Quy 1/2028
nang cao nang luc hé théng, to nganh, dia | nang luc hé
5 | chic dénh gia dinh ky dé chudi| phuong |thdéng, to chuc
cung ung dat muc dJ trudng thanh danh gia dinh ky

cap d6 3 (ML3) va cAp do 4 (ML4)
theo cac tiéu chi cua WHO.

theo ML3, ML4
duoc ban hanh
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o A Co quan San pham Thoi gian
STT Nhiem vy trong tam phéi hop diura hoan thanh
Xay dung va van hanh H¢ thong Bo Cong | Hé thong co so| Hang nim,
co s dit liéu thlet biy té toan quéc an, BO dir liéu thiét bi y| 2026 - 2035
theo nguyén tac “ding, du, sach,| Khoahoc |té toan quic
song, théng nhit va dung chung”;| va Céng |duoc xiy dung
hoan thién hé thong dich vu cong | ngh¢ vacac| va van hanh,
truc tuyén toan trinh phuc vu giai | By, nganh, | hoan thién theo
quyét tha tuc hanh chinh. Nghién | dia phuong | 19 trinh
4 clru, ap dung tri tu¢ nhan tao (Al)
va dir li€u 16n (Big Data) trén nén
tang dit liu dung chung dé phan
tich xu huéng, du bao nhu cau
chinh x4c, canh bdo sém vé an
toan, chit lugng va nguy co thiéu
hut, hd tro ra quyét dinh diéu tiét
va kiém soat chu dong ngudn
cung ung qudc gia.
Trién khai tich hop ma UDI gan| B¢ Khoa | Viéc tich hgp ma| Hang nim,
v6i 80 luu hanh, két qua ddu thau,| hocva | UDI va niém yét| 7028-2035
bao hiém y té theo 19 trinh, muc | Cong ngh¢, | gia cong khai
s | tiduda d¢ ra; van hanh h¢ thong| BOTai | tryc tuyén hoan
niém yét gia cong khai tryc tuyén | chinhva |thanh theo 10
theo thoi gian thuc. cac B§, | trinh
nganh, dia
phuong
Trién khai c6 10 trinh hé thong Bo Tai | Hé thong quan Iy| Hang nam,
quan ly va truy xuat ngudén gbéc| chinhva |va truy Xuat| 2028-2035
xuyén sudt trong qua trinh tur luu | cac B9, nguoén gbc, SO
6 thong, mua sim, ddu thiu dén| nganh, dia | dang ky bo cy
khau st dung tai cac co so y té d6i| phuong | ghép quic gia
v6i cac thiét bi y té da tich hop ma duoc thiét lap,
UDI va thlet lap SO dang ky bo trién khai theo 16
cay ghép quéc gia. trinh
Thiét lap kénh két ndi bao mat,| BO Cong | Kénh két ndi bao Hang nam,
lién thong va xac thuc dir li¢u gitta| an va cac | mat, lién thong| 2026-2035
7 | Co so dir liéu thiét bi y té toan | Bo, nganh, | va xac thuc dir
qudc véi Co sé dit liéu qudc gia | dia phuong | lidu dugc thiét
vé dan cu. 1ap, hoan thién
Thiét 1ap va van hanh c6 1§ trinh| B Khoa | H¢ thong canh| Hang nim,
Heé thong canh bao ty dong va x| hocva | baotydongvaxi| 2028-2035
1y su cd hodc co diu hiéu bat| Congnghé |1y su cb hodc co
8 | thudng theo thoi gian thuc gén voi| vacac BO, | dau  hiéu  bat
ting khau trong chudi cung tmg, | nganh, dia | thuong theo thoi
dam bao kip thoi phong toa, thu| phuong | gian thyc duoc

hodi céc sdn pham khong bdo dam

thiét 14p va van
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o A Co quan San pham Thoi gian
STT Nhiem vy trong tam phéi hop diura hoan thanh
chat lugng. hanh theo 16 trinh
Ting cuong kiém tra, ngin chin| Bo Coéng | Cac doan kiém| Hang nim,
va xir Iy nghiém cac hanh vi gian | Thuong va | tra duoc trién| 2026-2035
9 lan thugng mai, hang léui, hang| cac By, |khai dam béo
kém chat lugng trong chuoi cung | nganh, dia | muc tiéu da déra
g (dic biét 1a trén cac nén tang | phuong
thuong mai dién ti).
Thiét lap hé thong giam sat sdhéa| BoKhoa |Hé thong giam| Hang nim,
dé chuyen manh tir tién kiém sang hocva | sat s hoa dugc| 2028-2035
hau kiém trong kiém soat chdt| Céng nghé | thiét 1ap, hoat
10 luong; thye hién phan cAp quan 1y | va cac Bo, | dong hiéu qua
gan vai trach nhi¢ém gidi trinh ciia | nganh, dia | theo 10 trinh
co sO cung Ung va co s st dung | phuong
thong qua két ndi dir liéu ma UDI
theo 1§ trinh.
Pay manh kiém tra viéc niém yét| BoOTai | Cac doan kiém| Hang nam,
gia theo thot gian thyc va tuan thu chinh, tra duoc t6 chitc| 2026-2035
cac quy dinh phéap luat vé ddu thdu,| Thanh tra | trién khai
11 | gid tai cic co soy té. Chinh phu
va cac B9,
nganh, dia
phuong
Xay dung va ban hanh khung| B¢Khoa |Khung chuong| Quy 1/2028
chuong trinh dao tao, tap huén | hoc va Cong | trinh dao tao, tap
chuin hoa vé quan ly chudi cung | ngh¢, BO huén chuin hoa
12 g thiét bi y té, ky nang van hanh Cong vé quan Iy cl}uf)i
hé thong dir liéu s0, md UDI va| Thuongva | cungtng thi€t bi
tiéu chuan thuc hanh phan phditot| cicBo, |y té duoc ban
(GDP). nganh, dia | hanh
phuong
T6 chirc cac khéa dao tao, bdi| BoKhoa | Cac khoa dao Hang nam,
dudng bét budc cho doi ngii can bo | hoc va Cong | tao, boi dudng | 2028 — 2035
quan Iy chuyén trach tai S6 Y t&, cac | nghé, B6 | bit budc cho ddi
13 | co s& cung Ung va co sO su dung Cong ngii can by quan
thiét bi y té. Thuong va |1y chuyén trach
cac dia duoc to chuc
phuong
Phéi hop to chie cac chuong trinh | B Khoa | Cac chuong | Hang nam,
dao tao chuyen sau vé d6i mdi| hoc vaCong | trinh  dao tao| 2028 - 2035
sang tao, chuyén giao cong ngh¢ | ngh¢, B6 | chuyén séu vé
14 | san xuat va quan tri chudi logistics Cong d6i moi  sang
k¥ thuat cao cho cac chuyén giava| Thuongva | tao, chuyén giao
doanh nghiép trong nudc. cacdia | cong nghé duoc

phuong

t0 churc
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o A Co quan San pham Thoi gian
STT Nhiem vy trong tam phéi hop diura hoan thanh
Phé cdp k¥ ning Gng dung cong| BoKhoa |D6ingiinhinlyc| Hang nim,
ngh¢ thong minh (A, Big Data), | hoc va Cong | quan ly thiét bi y| 2029 — 2035
phan tich dir liéu 1on va xtr ly su | nghé, Bo té dwoc phod cap
15 cd chudi cung tmg thiét bi y te Cong cac ky nang theo
theo thoi gian thuc cho ngudn| Thuongva | muc tiéu cua Dé
nhan lyc toan nganh, bao gdm ca cacdia | an
tuyén co so dé thuc hién quan Iy | phuong
thiét bi y té loai B, C, D.
Phaét trién doi ngi chuyén gia ky| BOKhoa | Doi ngii chuyén| Hang nam,
thuat dat trinh d6 qudc té vé danh | hoc va Cong | gia k¥ thuat dat| 2029 - 2035
gia muc do trudng thanh hé thong ngh¢, B0 | trinh d6 theo ti€u
16 | chudi cung tmg theo bo cong cu Cong chi cuia WHO
danh gia cia WHO (phuc vu myc | Thuongva | dugc hinh thanh
tieu ML3 va ML4). cac dia
phuong
BO tri kinh phi tir nguon ngan sach Bo Kinh phi tr| Hangnam,
nha nuéc dugc giao hiang niam, | Taichinh, | ngudn ngan sach | 2027 - 2035
huy dong nguff)n nhan luc chit| B Khoa | duoc can ddi, bd
luong cao va chuan bi co s& vat hoc va tri héng nam va
17 | chat k¥ thuat can thiét dé dap Gng | Cong nghé | huy dong duoc
tién do cong viéc. va cac Bo, | nhan luc chét
nganh, dia | lugng cao, co so
phuong | vat chat dap tng
tién do D¢ 4n
I | BQ CONG AN
Chi dao két ndi, chia sé dir litu | BoYtéva | Co so dir liu| Hang nim,
gitta Co so dit lidu qudc gia vé | cacBo, | qudc gia vé dan| 2026 — 2035
dan cu, Hé théng dinh danh va | nganh, dia | cu, H¢ théng dinh | (hoan thanh
xac thuc dién tir (VNeID) véi Hé | phuong | danh va xéc thyc |  két ndi ky
1 | théng co so dir liéu thiét bi y té dién tir (VNeID) | thuat lan dau
toan quéc. dugc két ndi, chia Quy
sé voi He thong |  111/2027)
co & dit liéu thiét
bi y té toan qudc
Huéng dﬁn va timg dung Nén tang | Bo Khoa |Nén tang qudc| Hang nim,
quoc gia vé dinh danh, xacthucva| hocva | gia vé dinh| 2026 —2035
truy Xut nguon gbc san pham, | Cong nghé, | danh, xac thuc| (hoan thanh
hang h6a nham xé4c thyc chinh xac | Bo Cong |va truy xudt| kétndiky
) cac chu théN(té chtrc, ca nhan) | Thuong, nggén gbc san| thuat 1an dau
tham gia chuoi cung ing, bdo dam | B0 Y t€ va | pham, hang hoéa Quy
két nbi déng bd, chat ché gitama | cac B9, | dugc tng dung, 111/2027)
dinh danh c4 nhan/doanh nghiép | nganh, dia | két ndi dong bo,
v6i s6 luu hanh va ma UDI coa| phuong | chdt ché voi sb

thiét bi.

luvu hanh va ma
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‘A A Co quan San pham Thoi gian
STT Nhiem vy trong tam phé?hg’p dﬁll: ra hoan tlglz‘lnh
UDI cua thiét bi
Bao dam an ninh an toan thong | Bo Y té va | An ninh, an toan| Hang nim,
tin, bao mat tuyét ddi cho toan b |  céac B9, thong tin, bao| 2026 - 2035
3 |ha téng hé théng dir li€u va cac | nganh, dia | mat cua ha téng
kénh lién thong dir liéu quéc gia| phuong | hé thong dit liu
ctia Dé an. duogc bao dam
Phat hién, diéu tra va xa ly| CacBo, |Cac hanh vi vi| Hangnam,
nghiém céc hanh vi vi pham phdp | nganh, dia | pham phap luat| 2026 - 2035
luat hinh sy xdm pham dén an phuong | hinh sy x&m
4 toan chudi cung tmg thiét bi y té. pham dNé'n an
toan chuoi cung
g thiét bi y té
dugc phat hién,
diéu tra va xu 1y.
III | BO TAI CHINH
Tong hop, can d6i va trinh cap ¢ | Van phong | Kinh phi thuong| Hang nam,
tham quyén b tri kinh phi thuong | Chinh phu, | xuyén tir ngan| 2026 - 2035
xuyén tir ngan sach nha nudc hang | Bo Y té va | sach nha nudc
1 |ndm cho cac B§, nganh, dia| céac B9, hr?mg nam duogc
phuong dé trién khai cdc nhiém vu | nganh, dia | tong hop, can dbi
ctia D& an theo dung quy dinh cia| phuong | trinh cip c6 thim
Ludt Ngan sach nha nudc. quyén phé duyét
Chi dao Tong cuc Hai quan phdi | Bo Khoa | Truong thong| Hang nim,
hop véi Bo Y té nghién ciru tich hoc va | tinma dinh danh | 2028 - 2035
hop truong théng tin ma dinh danh | Cong nghé, | duy nhat (UDI)
duy nhat (UDI) va s6 luvuhanh vao | Bo Y téva | va s6 luu hanh
Hé théng théng quan dién tir| cacBo, |vao Hé thong
2 | (VNACCS/VCIS); t6 chiic chia sé | nganh, dia | thong quan dién
dir liéu luong hang hoa xuat nhap | phuong | tir
khau theo thoi gian thuc dé ngin (VNACCS/VCI
chan va kiém soat cac hanh vi gian S) dugc tich hop
lan thuong mai, khai sai gia tri va chia sé¢ dir
hang hoa ngay tai ctra khau. lidu
IV | BO CONG THUONG
Chi dao luc luong Quan ly thi| BoKhoa | Cac van ban chi| Hang nam,
truong chu tri, ting cudng thanh | hoc va Cong | dao luc luong| 2026 - 2035
tra, kiém tra, kiém soat thi truong | nghé, Thanh | Quan 1y  thi
ndi dia; tap trung ngan chdn, tri¢t | tra Chinh | truong dugc ban
1 | ph4 va xu 1y nghiém cac hanh vi | phu, B0 Y | hanh
buon lau, hang gia, hang kém chat | & va cac
luong, hang khong rd ngudn gbc | Bo, nganh,
xudt xtr d6i véi mat hang thiét bi | dia phuong

y té, dic biét 1a cac hanh vi kinh
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o A Co quan San pham Thoi gian
STT Nhiem vy trong tam phéi hop diura hoan thanh
doanh trai phép trén cc nén tang
thuong mai dién tu.
Thiét 1ap kénh chia s¢ dir licu | B0 Khoa | Kénh chia s¢ dit| Hangnam,
thuong mai dién tr va Kkét qua xu hoc va liéu thuong mai| 2028 — 2035
Iy vi pham trong chu01 cung ung | Cong ngh¢, | dién tr va két
thiét bi y té v6i BO Y té dé dong bo BoTai |qua xu ly wvi
2 . n
quan ly. chinh, B§ | pham trong
Y té va cac | chudi cung tng
B, nganh, | thiét bi y té duoc
dia phuong | thiét lap
V | BO KHOA HQOC VA CONG NGHE
Huéng dan quy trinh, ning luc | Bo Ytéva | Cac van ban| Hang nim,
cho cac to chirc danh gia sy phu cac By, | huong dan duoc | 2027 - 2035
1 |hop, t6 chic kiém dinh, hiéu | nganh, dja | ban hanh
chuan thiét bi y té tham gia vio | phuong
chudi cung ung.
Hudng dan, ra soat va hoan thién hé | Bo Y té va | Hé théng tiéu | Hang nam,
théng tiéu chuan quéc gia (TCVN), | cac Bo, | chuan qubc gia | 2027 - 2035
quy chuian k¥ thuat quc gia | nganh, dia (TCVN),  quy
(QCVN), quy dinh vé do luong, md | phuong chuan ky thuat
2 | s0, ma vach va truy xuat ngudn goc quoc gia
lién quan dén thiét bi y té bao dam su (QCVN) duoc
twong thich, hai hoa voi tiéu chuan ban hanh dap
quéc té va khu vuec. ung muc tiéu
ctia Pé an.
Uu tién b tri cac nguén luc khoa | BO Y té va | Ngudn luc khoa | Hang nim,
hoc va cong nghé, ddi mai sang cac By, |hoc wva cong| 2029 -2035
tao cip qudc gia hd tro nghién | nganh, dia | nghé, d6i méi
3 |ctu, tng dung tri tué nhan tao | phuong |sing tao cép
(AI) va dit liéu 16n (Big Data) dé quoc gia dé
quan ly, van hanh chudi cung tmg dugc uu tién
thong minh. thuc hién Dé an.
VI | THANH TRA CHINH PHU
Trién khai cac ké hoach thanh tra | Céac B9, | Ké hoach thanh Hang nam,
chuyén dé, thanh tra trach nhiém nganh, dia | tra chuyén dé,| 2027 -2035
cong vu viéc thuc hién phap luat | phuong |thanh tra trach

vé d4u thau, mua sim, ké khai va
niém yét gia thiét bi y té, bao dam
tinh cong khai, minh bach, phong
chdng tham nhiing, tiéu cuc trong
toan chudi cung ng.

nhiém céng vu
duoc thuc hién
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PHAN THU SAU
KINH PHi VA NGUON LUC THUC HIEN

I. Kinh phi

1. Kinh phi thuc hién Dé 4n thyuc hién theo quy dinh cta phap luat, duoc bd
tri tu nguén ngan sach nha nudc cho khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va
chuyén dbi s6 va cac ngudn ngan sach, tai chinh hop phéap khac ¢ trung uong va
dia phuong theo quy dinh cua phap luét.

2. Viéc quan 1y, st dung cac ngudn kinh phi thyc hién Dé an bao dam ding
muc dich, hi¢u qua va theo dung quy dinh ctia phap luat.

BANG 1: UOC TiNH KINH PHi THEO CAC NGUON

STT Ngudn kinh phi Tyle | Kinh phi uge Co chu cu thé
on Kin 1 3 u cu
&4 P (%) | tinh (tj ddng) '
AN SACH NHA NSNN T +
1 | NOANSACHN 70-80 | 2.800 - 3.600 TN Hons
NUOC (NSNN) NSNN Dia phuong
VON HO TRG ODA WHO + céc td chirc
2 N - 15-20 650 - 900 qudc té + ddi tac phat
VA VIEN TRO s
trien
VON XA HOI HOA VA HouHiép hoi + doanh
3 o 5-10 250 - 400 nghiép + cac to chirc
HOP TAC CONG - TU . q
phi chinh phu
TONG CONG 100 3.700 - 4.900

BANG 2: UOC TiNH PHAN BO KINH PHI THEO HANG MUC

z NSNN ODA Xa hoi
Tong ) .
STT Hang muc oo (ty (ty hoa
(ty dong) A A » aA
dong) dong) | (ty dong)
Xay dung Co s¢ dit liéu qud
1 | 2 NE T SO e quoc 1.200 850 250 100
gia vé thiét bi y té
Hé thong truy xuat ngudn gbc +
g | S TIONSHUyXUGLHBUONEOC™ 1 740 450 200 50
UDI + S6 dang bd TBYT thiét yéu
Nang cap phong thi nghiém kiém
3 400 320 50 30
nghiém dat ISO/IEC 17025
4 Ifg tro dia phu:cm% déu' ?I hg}. 550 400 100 50
tang CNTT (uu ti€én mién nii)
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Dao tao, tap huan, boi dud
5 | 020 190, tab Auall, BOl AUOng 250 170 50 30
nguon nhan luc
6 Thanh tra, kiém tra, giam sat 250 190 40 20
Hoat do an 1y, diéu phdi
7 | OWHEONS quan Ly, GIEl PROL 180 140 30 10
danh gia
3 Hoan thién thé ché, xay dung 40 1 5 3
VBQPPL
9 | Hoi nhap qudc té 130 80 40 10
10 | Du phong 200 140 40 20
TONG CONG 3.900 2.772 805 323
BANG 3: UGC TINH PHAN BO KINH PHi THEO GIAI POAN
NSNN ODA XHH Tong
Giai doan L 3 L 3 L 3 s
(ty dong) (ty dong) (ty dong) (ty dong)
Giai doan 1
1.600 550 180 2.330
(2026 - 2030)
Giai doan 2
1.172 255 143 1.570
(2031 - 2035)
TONG CONG 2.772 805 323 3.900

Ghi chu:

- Kinh phi dwoc wéc tinh trén co s¢ dé xudt dw dn, tong mirc dau tw dwoc co quan
c6 tham quyén phé duyét theo quy dinh phdp ludt vé dau t céng va ngdn sdach nha mude.

- Truong hop diéu kién NSNN cdi thién hodc huy dong duoc thém ODA, xd hoi
héa, co quan c6 tham quyén cé thé xem xét dzéu chinh mo rgng pham vi thuc hién.

- Kinh phi dwoc quan Iy, sir dung va quyét todn theo quy dinh phdp ludt vé ngan
sdach nha nudc, dau tw cong, ké todn, kiém todn va cac quy dinh phdp ludt cé lién quan.

- B4 Y té chu tri danh gid gitta ky viéc thire hién Dé dn vao nam 2030 dé diéu
chinh pham vi, noi dung, giai phap va kinh phi thuc hién giai doan 2031 - 2035 cho
phit hop véi thie tién.

- Trong qud trinh thiee hién, tiy theo tinh hinh thye té, B6 Y té chi tri, phéi hop
v6i BY Tai chinh dé xem xét, diéu chinh kinh phi giita cdc hang muc va bdo cdo Thii
twomg Chinh phii quyét dinh.

II. Ngudn nhén lyc

1. Ngudn nhén lyc thyc hién Dé an bao gom d6i ngii can bd, céng chirc, vién
chuc cua cac BQ, nganh, dia phuong; nhan lyc chuyén mon tai cac co sé y té;
chuyén gia, nha khoa hoc, co s& dao tao, vién nghién ctru, héi, hi¢p hdi, doanh
nghiép va cac to chirc, c4 nhan c6 lién quan.
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2. Uu tién dao tao, boi dudng nhan lyc truc tiép thuc hién céc nhiém vu vé
quan 1y chudi cung tng thiét bi y té, co s& dir liéu, ma dinh danh thiét bi y té, truy
xuét ngudn gdc, thue hanh phan phdi tbt, quan 1y gid, dau thau, canh bao an toan,
thu hoi va hau kiém theo rti ro.

II1. Nguon lwc ha ting k§ thuat va di liéu

1. K& thira, nang cép, chuan hoa, két ndi va khai thac hiéu qua cac h¢ théng
thong tin, co so dir liéu, nén tang s6 hién co; tung budce xay dung, van hanh co s&
dir liéu qudc gia vé thiét bi y té, hé théng quan 1y truc tuyén vé chudi cung tmg
thiét bi y té, Cong thong tin dién tir niém yét gia thiét bi y té, hé thdng truy xut
ngudn gdc, canh bio an toan va thu hoi.

2. Viéc dau tu, nang cép ha tﬁng ky thuat duoc thyc hi¢n theo mo-dun, cod
trong tam, trong diém, bao dam dit liéu “dang, du, sach, séng, théng nhét va dung
chung”; bao dam an toan thong tin, bao mat dit liéu, phan quyén khai thac va kha
nang két ndi voi cac co so dit lidu c6 lién quan. Khi xay dung ké hoach trién khai,
can tinh dén diéu kién cua dia phuong mién nii, vung cao, vung khé khan vé ha
tang cong nghé thong tin va ngudn nhan lyc dé co phuong an phan ky, dao tao,
hd trg k¥ thuat phu hop, khong quy dinh cimg mdt 16 trinh riéng khi chua danh
gia day du diéu kién thyc hién.

IV. Nguén lwc chuyén mén, khoa hoc va cong nghé

1. Huy dong nang luc chuyén mon cta cac don vi thuoe Bo Y té, cac B9,
nganh, dia phuong, co s6'y té, co s6 kiém dinh, hiéu chuan, kiém chuén, td chic
danh gia doc lap, td chirc tu van, trong tai phan loai thiét bi y té, co s& dao tao,
vién nghién ctru va chuyén gia trong nudc, qudc té.

2. Uu tién nguén lyc chuyén mon cho cac nhiém vu vé hoan thién thé ché,
xay dung bo dit li€u co ban, 4p dung ma dinh danh thiét bi y té, truy XuAt nguén
géc, thuc hanh phan phé)i tdt, canh bao thiéu hut, canh bao an toan, thu hoi, quan
ly gia, dau thau, hau kiém va nghién ctu 1 trinh hinh thanh céc trung tdm chan
doan, kiém dinh, hiéu chuén thiét bi y té, kiém chuan két qua chan doan.

V. Ngudn hre xi hdi héa va hop tic quoc té

1. Khuyén khich huy dong nguén luc hop phép tir hop tac cong tu, xa hoi
hoa, hop tac quéc té, hd trg ky thuat, vién tro, tai trg, dong gép ctia doanh nghiép,
hoi, hi¢p hoi, td chtrc, ca nhan trong va ngoai nudc dé hd tro thuc hién cac nhiém
vu ctia Dé an.

2. Viéc huy dong, quan 1y va sir dung cac ngudn luc ngoai ngan sach phai
bao dam cong khai, minh bach, ding quy dinh cta phap luat; khong lam phat sinh
lgi ich nhom, xung dot loi ich hoac anh hudéng dén tinh doc 1ap, khach quan trong
quan 1y nha nuée vé thiét bi y té.
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VI. Quan ly va sir dung nguon lue

Viéc bd tri, huy dong, quan 1y va sir dung ngudn lyc thyuc hién Dé an phai gian
v nhiém vu cu thé, két qua dau ra, mdc thoi gian, chi tiéu danh gia va trach nhiém
clia co quan chu tri, co quan phéi hop. Pinh ky theo ddi, kiém tra, danh gia hiéu
qua str dung ngudn luc, kip thoi diéu chinh trong qua trinh trién khai nham bao dam
Pé an duoc thuc hién kha thi, déng b, tiét kiém va hiéu qua.

PHAN THU BAY
HIEU QUA CUA PE AN

I. VE HIEU QUA QUAN LY NHA NUGC

Pé an gop phan doi méi phuong thic quan 1y nha nudc vé thiét bi y té tir
quan 1y phan tan sang quan 1y thong nhat, dong bd, dya trén dit liéu, ma dinh danh
don nhat, truy xuat ngudn gbc, canh bao an toan va hau kiém theo rai ro. Qua do,
nang cao nang luc chi dao, diéu hanh; ting cudng phdi hop lién nganh; phan dinh
r0 trach nhi€ém cua céc co quan, don vi, dia phuong va cac chu thé tham gia chudi
cung Ung thiét bi y té.

Pé 4n tao co s& hoan thién thé ché, chinh sach, tiéu chuan, huéng dan ky
thuat va co ché to chire thyc hién; bao dam quan 1y thiét bi y té cong khai, minh
bach, kha thi, c6 trong tAm, trong diém, phu hop véi 16 trinh phat trién hé théng
quan 1y thiét b y té theo khuyén nghi cta T6 chirc Y té thé gioi.

I1. VE HIEU QUA BAO PAM CUNG UNG THIET BI Y TE

Pé an gop ph?ln bao dam cung Ung thiét bi y té lién tuc, kip thoi, an toan, chét
luong, nhat 1a d6i véi thiét bi y té thiét yéu, thiét bi c6 muirc d6 rii ro cao, thiét bi
cay ghép, thiét bi duy tri su séng, thiét bi c6 gia tri 16n hodc co gia tri thanh toan
bao hiém y té 16n/str dung s6 luong 16n.

Viéc xdy dung danh muc thiét bi y té thiét yéu, co s& dit liéu thiét bi y té thiét
yéu va hé théng giam sat, du bao, canh bio sém nguy co thiéu hut gitp co quan
quan 1y, dia phuong, co sd y té va doanh nghiép chu dong phat hién, phong ngtra,
xtr 1y nguy co thiéu hut, dit gdy chudi cung tng thiét bi, linh kién, vat tu thay thé
hoic tinh trang thiét bi thiét yéu dimg hoat dong kéo dai.

III. VE HIEU QUA BAO PAM CHAT LUQNG, AN TOAN THIET BI Y TE

Pé an ting cuong kiém soat chét luong, an toan thiét bi y té trong cac khau
luu hanh, nhap khau, kinh doanh, phan phéi, bado quan, van chuyén, mua siam, ddu
thau, quan ly, str dung, bao tri, canh bdo an toan, thu hoi va thanh ly. Viéc ap dung
mi dinh danh don nhét cuia thiét bi y té, truy xuat ngudn goc, thyc hanh phan phdi
t6t thiét bi y té va so dién tir theo ddi thiét bi y té rii ro cao giup nang cao kha
nang quan 1y theo vong doi san pham.
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Dé 4n ciing gdp phan ting cuong thanh tra, kiém tra 1ién nganh va hau kiém;
cong khai két qua xur 1y vi pham, canh bao d6i véi thiét bi y té khong bao dam an
toan, chat luong, hiéu qua; phong chéng hang gia, hang khong rd ngudn gdc, gian
14n thuong mai va cac hanh vi vi pham trong chudi cung tg.

IV. VE HIEU QUA KINH TE, QUAN LY GIA VA SUDUNG NGUON LUC

Pé an gop phan cong khai, minh bach thong tin vé thiét bi y té, s6 luu hanh,
ma UDI, c4u hinh co ban, diéu kién st dung, diéu kién bao quan, don vi nhap
khau, bao hanh, phan phdi, ban 1¢, gia ban va gia tring thau. Pay 13 co s& quan
trong dé kiém soat thong tin, so sanh, ddi chiéu va canh béo cic dau hiéu bat
thuong vé gia, ngudn gde va chat luong thiét bi y té.

Viéc timg budce ddi chiéu ma UDI cua san pham tring thau voi san pham thyc
giao, trién khai mua sam, dau thau theo chudi gia tri va vong doi san pham, ap dung
phan tich téng chi phi vong doi va danh gia hiéu qua khai thac sau dau tu gop phan
kiém soét chi phi, han ché khau trung gian khong can thiét, ning cao hiéu qua sir
dung ngan sach nha nudc, quy bao hiém y té va nguodn lyc xa hoi.

V. VE HIEU QUA CHUYEN POI SO VA LIEN THONG DU LIEU

Pé 4n tao nén tang xay dung, chuin hoa va van hanh co s¢ dit liéu vé thiét
bi y té, trong d6 c6 dit liéu phuc vu quan 1y chudi cung tmg; bao dam két ni, lién
thong, chia sé véi co so dir lidu qudc gia vé y té, cac co s dir liéu qubc gia va
chuyén nganh c6 lién quan, hé thong du thau, bao hiém y té, quan 1y tai san cong,
hod so bénh an dién tir, hé thong thong tin cla co sd y té, Cong thong tin mot ctra
qudc gia va Nén tang qudc gia vé dinh danh, x4c thuc va truy xuat ngudn gdc san
pham, hang héa.

Viéc quan ly dir liu theo nguyén tac “dang, du, sach, séng, théng nhat va
dung chung” gitip nang cao hiéu qua quan 1y, giam sat, du bao, diéu hanh, truy
Xuét nguén géc, canh bdo an toan, thu hoi, hau kiém va cong khai, minh bach
thong tin trong toan bd chudi cung tmg thiét bi y té.

VI. VE HIEU QUA XA HOI, THI TRUONG VA HQI NHAP QUOC TE

Pé 4n gop ph?m bao dam nguoi dan, ngudi bénh dugce tiép can thiét bi y té
an toan, chat lugng, kip thoi, dung nhu cau véi gia ca hop 1y; nang cao niém tin
ctia x4 hoi ddi v6i cong tac quan 1y nha nudc vé thiét bi y té. Viéc minh bach héa
thong tin, tang cuong trach nhi¢ém gidi trinh va quéan ly san thuong mai dién tu,
quang cdo thiét bi y té trén nén tang truc tuyén gop phan xay dung thi trudng thiét

biy té canh tranh lanh manh, minh bach va bén viing.
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Pé 4n tao diéu kién cho doanh nghi¢p hop phdp hoat dong 6n dinh, minh
bach; thic déy doi méi sang tao, chuyén ddi sb, phat trién thi truong, nang cao
nang luc san Xuat trong nudc c6 chon loc va hoi nhap quéc té. Phan dau chudi
cung Ung thiét bi y té trong giai doan 2026-2030 dat cac tiéu chi co ban muc do
trwong thanh cap d6 3 (ML3); dén nam 2032 dat day du cac tiéu chi mirc do trudng
thanh cdp do 3 (ML3); va d&én nam 2035 dat cac tiéu chi co ban mirc do trudng
thanh cdp do 4 (ML4) theo BO cong cu danh gia mirc d6 trudong thanh hé thong
quan 1y chudi cung tmg cua TH chirc Y té thé gidi.

PHAN THU TAM
KIEN NGHI, PE XUAT

Dé bao dam Dé an quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té giai doan 2026 - 2030,
dinh hudéng dén nam 2035 duoc trién khai théng nhét, kha thi, dang tham quyén,
coO trong tam, trong diém va dat muc tiéu dé ra, BO Y té kinh trinh Thu tudng
Chinh phu:

1. Xem xét, phé duyét Bé an “Quan 1y chudi cung ng thiét bi y té giai doan
2026 - 2030, dinh hudéng dén nam 2035”.

2. Giao B Y té chu tri, phdi hop voi cac Bo, nganh, dia phuong to chirc trién
khai D¢ 4n, theo doi, don ddc, kiém tra, tong hop tinh hinh thyc hién Dé an.

3. Chi dao cac Bo, nganh, dia phuong phdi hop véi Bo Y té trong két ndi,
chia sé dit liéu phuc vu quan 1y chudi cung mg thiét bi y té.

4. Chi dao cac B0, nganh, dia phuong can ctr chlic ndng, nhiém vu dugc giao
tai P& an dé phdi hop trién khai dong bd cac ndi dung vé quan 1y luu thong, phan
phéi, thuong mai dién tir, logistics, thi trudng, phong chéng hang gia, hang khong
r& nguodn gdc, gian 1an thuong mai va bao dam 6n dinh thi trudng thiét bi y té.

PHAN THU CHIN
KET LUAN

Pé an “Quan 1y chudi cung ung thiét bi y té giai doan 2026 - 2030, dinh
huéng dén nim 2035” 14 nhiém vu can thiét, cp bach nham doi mai phuong thirc
quan 1y nha nude vé thiét bi y té tir quan 1y phén tan sang quan 1y théng nhat, dong
b0, cong khai, minh bach, dua trén dir liéu, ma dinh danh, truy Xuét nguén géc va
hau kiém theo rui ro.

Viéc trién khai P& 4n gdp phan bao dam cung tng thiét bi y té lién tyc, kip
thoi, an toan, chat luong, hiéu qua véi gia ca hop 1y; nang cao nang luc giam sat,
dy bao, canh béo nguy co thiéu hut, dat gdy chudi cung ung; kiém 504t cdc khau
trung gian khong can thiét; phong chéng hang g1a hang khong 1o nguon gbc, gian
lan thu:ong mai va cac hanh vi 1am tang chi phi bat hop 1y cho co s¢ y té, quy bao
hiém y té va nguoi dan.
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Pé 4n tao nén tang quan trong dé xay dung, chuan hoa, két ndi va khai thac
co s& dit lidu vé thiét bi y té; tung budc &p dung ma dinh danh don nhét cua thiét
biy té, truy Xuét nguén géc, thuc hanh phan phéi tdt, canh bo an toan, thu hoi,
mua sam, dau thau theo chudi gia tri va vong doi san pham; ddng thoi ting cuong
phdi hop lién nganh, phan dinh rd trach nhiém cta co quan quan 1y, co so y té,
doanh nghiép va cac chu thé tham gia chudi cung tmg.

Trén co s& muc ti€u, nhi€ém vu, gidi phap, 10 trinh va phan cong trach nhi¢m
da duoc xac dinh, Dé 4n 1a co s& dé cac Bo, nganh, dia phuong, co s¢'y té, doanh
nghiép va t6 chuc lién quan phdi hop trién khai théng nhat, kha thi, ¢6 trong tim,
trong diém; gop phan hién dai hoa hé thdng quan 1y thiét bi y té, bao vé quyén loi
nguoi bénh, nang cao hiéu qua str dung ngudn luc y té va phan dau dén nam 2035
chudi cung tmg thiét bi y té dat co ban mirc d6 truong thanh cip do 4 (ML4).



