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So: /TTr-BYT Ha Noi, ngay  thiang  nam 2026
TO TRINH
Vé viéc phé duyét D¢ an “Quén ly chudi cung wng thiét bi y té
giai doan 2026 - 2030, dinh huwéng dén nam 2035”

Kinh trinh: Thu tuéng Chinh phu Lé Minh Hung
Pong kinh trinh: Pho Thu tuéng Chinh pht Pham Thi Thanh Tra

Thyc hién Thong bao s6 2317/VPCP-KGVX ngay 29/5/2026 cta Vian phong
Chinh phi1 vé Két luan ciia Thi tudng Chinh phu, trong d6 giao Bo Y té chu tri, phdi
hop véi Bo Cong Thuong hoan thién Dé an hién dai hoa, ting cuong tmg dung
khoa hoc, cong nghé ddi voi hé théng phan phdi duoc, thiét bi y té; bao cio Thu
tuéng Chinh pht trong thang 6 nam 2026, Bo Y té da xay dung Dé an “Quin ly
chuéi cung iing thiét bi y té giai doan 2026 - 2030, dinh hudéng dén nim 2035”
(sau day goi tat 1a Pé an). BO Y té kinh trinh Thi tuéng Chinh phu, Phé Thi tuéng
Chinh phu cac ndi dung chi yéu nhu sau:

I. SU CAN THIET XAY DUNG DPE AN

1. Co s& chinh tri

- Cac Nghi quyét cia BCH Trung wong va Bo Chinh tri vé cong tac bao vé,
cham soc va nang cao suc khoe Nhan dan va phat trién khoa hoc, cong nghé, doi
méi sang tao va chuyén doi sb6 qudc gia';

- Cac Nghi quyét ciia Chinh pht ban hanh cidc Chuong trinh hanh dong cta
Chinh phu thuc hién cac Nghi quyét cia BCH Trung uong va ctia Bo Chinh tri?.

2. Co so phap ly

- Luat T6 chtc Chinh phil ngay 18 thang 02 ndm 2025

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

- Luat Phong bénh ngay 10 thang 12 nam 2025;

- Céc Luat, van ban phap luét c6 lién quan?;

' Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ciia BCH Trung wong khéa XII vé tang cuong cong
tac bao v¢, chdm soc va nang cao strc khoe Nhan dan trong tinh hinh méi; Nghi quyét s6 57-NQ/TW
ngdy 22/12/2024 cua Bo Chinh tri vé dot pha phat trién khoa hoc, cong nghg, doi moi sang tao va chuyén
ddi sb qudc gia; Nghi quyét s 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 ctia Bd Chinh tri vé mét s6 giai phap dot pha, ting
cuong bao v€, cham séc va nang cao stic khde Nhan dan.

2 Nghi quyét s6 139/NQ-CP ngay 31/12/2017 ciia Chinh pht ban hanh Chuong trinh hanh dong cua
Chinh pht thye hién Nghi quyét s6 20-NQ/TW; Nghi quyét sb 03/NQ-CP ngay 09/01/2025 ctia Chinh phit
ban hanh Chuong trinh hanh dong ciia Chinh phu thyuc hién Nghi quyét sb 57-NQ/TW; Nghi quyét sb
282/NQ-CP ngay 15/9/2025 ctia Chinh phu ban hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thuc hién
Nghi quyét s6 72-NQ/TW.

3 Luét To chirc chinh quyén dia phuong ngay 16/6/2025; Luat Quan 1y ngoai thuong ngay
12/6/2017; Luat Gia ngay 19/6/2023; Luat stra d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Luat Gia ngay 10/12/2025;



- Nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 vé quan 1y thiét
bi y té va cac Nghi dinh stra d6i, bo sung ctia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP.

3. Co sé thye tién

3.1. Thue trang quan 1y chudi cung tng thiét bj y té tai Viét Nam

Viét Nam 1a thi truong thiét bi y té c6 tbe do ting trudng nhanh, quy mo dat
khoang 1,52 ty USD nam 2021 va du bao dat khoang 2,86 ty USD vao nam 2028.
Tuy nhién, trén 90% thiét bi y té luu hanh trén thi truong 13 hang nhap khau*, dic
biét cac nhom thiét bi cong nghé cao nhu chan do4n hinh anh, hdi stc tich cuc, xét
nghiém, diéu tri ung budu, thiét bi ciy ghép va can thiép chuyén sau phu thudc 16n
vao ngudn cung nudc ngoai. San xut trong nudc tuy da hinh thanh mang ludi
doanh nghiép, nhung chu yéu tép trung vao thiét biy té str dung mot 1an, san pham
don gian; nang luc nghién ctru, phat trién, san xuét thiét bi ky thuat cao, ty 16 noi
dia hoa nguyén vat li¢u, linh kién, phu ting va dich vu k¥ thuat con han ché.

Hé thdng phap luat vé thiét bi y té hién nay da timg budc dugc hoan thién,
ch yéu trén co s Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP va cac vin ban sira doi, bd sung;
tuy nhién chua c6 Luat Thiét bi y té va chua co khung phap 1y chuyén biét, dong
bd vé quan 1y chudi cung ung thiét bi y té. Viéc thiéu co ché phdi hop lién nganh,
thiéu chuén dir liéu va thiéu quy dinh bét budc vé ma dinh danh duy nhat, truy
xuat ngudn gdc, thyc hanh phan ph01 t6t d6i voi thiét bi y té dan dén khé khin
trong quan 1y thong nhat toan chudi.

Mot trong nhimg khoang trong 16n nhat hién nay 1a Viét Nam chua trién khai
ddy du ma dinh danh duy nhat (UDI - Unique Device Identifier, sau day viét tit 1a
ma UDI) cua thiét bi y té va hé thong truy xuat nguon goc trong toan bo chudi cung
mg. Cong dich vu cong truc tuyén quan 1y thiét bi y té hién chu yéu phuc vu dang
ky, cong bd, cap s6 luu hanh, chua tich hop day du dir liéu vé nhap khau, phan phdi,
gia, dau thau, co sO sir dung, bao hanh, bao tri, su c¢b va thu hdi. Do do, khi xay ra
bién dong ngudn cung, chénh léch gia, su ¢ chat luong hoic yéu cau thu hoi, co
quan quan 1y gip kho khan trong viéc xac dinh dudng di ctia san pham, pham vi anh
hudng, trach nhiém cta timg chu thé va tinh trang st dung tai co s y té.

Bén canh do, Viét Nam chua c6 tiéu chuén thuc hanh phan ph01 tdt (GDP -
Good Distribution Practice) thiét bi y té 1am ting nguy co suy giam chét luong
thiét bi trong qua trinh luu thong, nhat 1a trong diéu kién khi hau nhiét d6i, chudi
phan phdi nhiéu ting nac. Khi chua tich hop ma UDI véi hé théng dau thau, co
s0 y té kho dbi chiéu ty dong san pham trang thau véi san pham thuc giao, 1am
phat sinh nguy co thay thé san pham, chénh 1éch gia, thiéu minh bach va kho kiém

Luat Chat luong san phém, hang hoa ngay 21/11/2007; Luat stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luét Chat
lwong san pham, hang hoéa ngay 18/6/2025; Luat Tiéu chuan va Quy chuan k§ thuat ngay 29/6/2006;
Luéat Thuong mai dién tir ngay 10/12/2025.

4 Pén thang 6/2026, ca nudc cd 6.517 doanh nghiép cong bd du diéu kién mua ban TBYT loai B,
C, D; 89 vin phong dai dién cua cac hang TBYT tai Viét Nam; trong d6 c6 mot s6 nhom dién hinh nhu
Siemens Healthineers, GE HealthCare, Philips, Medtronic, Abbott, Roche Diagnostics, Thermo Fisher
Scientific/Life Technologies, Qiagen, Randox, SD Biosensor, Boston Scientific, Johnson & Johnson
MedTech/DePuy Synthes, Zimmer Biomet, Smith & Nephew, Stryker, Olympus, Karl Storz,
Getinge/Maquet, BD, Baxter/Vantive va mot sé hing 16n khac; 1.649 doanh nghiép cong bd du diéu
kién san xuit TBYT.



soat cac khau trung gian khong can thiét. Gidam sat sau luu hanh, bao cdo su ¢,
canh bao an toan va thu hoi thiét bi y té hién con phy thudc nhiéu vio bao céo tur
nguyén, kiém tra thu cong va xu 1y vu viéc cu thé.

Tur thuc trang trén cho thdy cac ton tai trong quan 1y thiét bi y t& khong con 1a
van dé riéng 1é cua timg khau, ma 13 khoang trong mang tinh h¢ thong ciia quan ly
chudi cung Ung sau luu hanh. Vi vy, can xay dung Pé an quan 1y chudi cung g
th1et bi y té theo hudng thong nhét, dong b, dya trén dit liéu, ma UDI, truy xuét nguon
gbc, thue hanh phan phdi t6t, giam sét sau luu hanh, hau kiém theo rui ro va phéi hop
lién nganh; qua d6 bao dam cung tmg thiét bi y & lién tuc, an toan, chit luong, hiéu
qua, gia ca hop 1y, cong khai, minh bach va phtt hop xu huéng quan 1y quéc té.

3.2. Kinh nghiém mét s6 nwéc vé quan 1y chudi cung wng thiét bj y té

Kinh nghiém quéc té cho thay quan 1y thiét b Y té theo chudi cung tng 1a tru
cOt quan trong trong quan 1y theo vong dol san pham nham bdo dam tmh toan
ven, hop phap va truy xuat dugc nguon gbc cua thiét bi y té tir nha san xuat dén
nguoi st dung cudi cung. Trong bdi canh chudi cung tng toan cau dé bi gian
doan, hang gia, hang kém chat luong va rui ro thay thé san pham sau dau thau con
ton tai, nhidu qudc gia da chuyén manh sang quéan 1y thiét bi y té dua trén dir liéu,
ma UDI, truy xuat ngudn gdc, hau kiém theo rai ro va canh bao an toan sau luu
hanh. M3 UDI dugc Dién dan cac co quan quan 1y thiét bj y té quc té (IMDRF —
International Medical Device Regulators Forum) xac 1ap tr ndm 2013 va hi¢n tr&
thanh cong cu k¥ thuat trung tAm trong quan 1y chudi cung tmg thiét b y té.

Singapore 1a kinh nghiém phu hop véi Viét Nam do ¢6 co cdu thi truong phu
thudc 16n vao nhap khau. Singapore tich hop ma UDI truc tiép vao hé thong dang ky
san pham, cap phép co s nhap khau, phan phéi va thyc hanh phan phéi tét (GDP)
d6i v6i thiét bi y té. Pong thoi gin trach nhiém ctia nha nhap khau, nha phan phdi
v6i diéu kién bao quan, van chuyén, hd so phan phdi, canh bao va thu hdi san pham.

Trung Quoc da tich hgp ma UDI cua thiét bi y té v6i ddu thau tap trung va
bao hlem y té. Thong qua co ché ph01 hop glua co quan quan ly san pham y té, co
quany té va co quan bao hiém y té, Trung Quoc da stir dung ma UDI dé ddi chiéu
san pham trang thau v&i san pham thyc glao hd trg kiém soat chi phi, minh bach
héa mua sdm va han ché nguy co thay thé san pham sau dau thau.

Khuyen nghi cia WHO nhan manh bon nguyén tac 601 VO‘l cac quoc gia dang phat
trién hé thong quan 1y thiét bi |y té: (i) uu tién truy Xudt nguon goc (11) xay dung hé thong
phtt hop véi nang luc thyc tién; (iii) trién khai theo 16 trinh bat du tir thiét bi rtii ro cao;
va (iv) bao dam kha ning tuong tac gitra hé thong quéc gia voi hé théng qudc té.

Tir kinh nghiém qudc té, bai hoc chinh ddi véi Viét Nam 1a can thiét ké Dé
an theo hudng tich hop ngay tir dau giita co s& dit liéu thiét bi y té, ma UDI, sb
luu hanh, nhap khau, phan phéi, dAu thau, bao hiém y té, sur dung tai co s&'y té,
canh b4o an toan va thu hoi; trién khai theo 1 trinh, wu tién nhém thiét bi y té rui
ro cao; dong thoi ban hanh tiéu chuan thyc hanh phan phéi tot (GDP), ting cuong
phéi hop lién nganh va bao dam khong lam phat sinh tha tuc hanh chinh khong
can thiét hodc gay gian doan ngudn cung hop phap.



I1. QUAN PIEM CHI PAO XAY DUNG PE AN

1. Quan triét va t chirc thuc hién hiéu qua chu truong, dudong 16i cua Dang,
phap luat ciia Nha nudc, chi dao ctia Chinh phi va Thu tuéng Chinh phi vé bao vé,
cham séc va nang cao sirc khoe Nhan déan, phét trién va tmg dung khoa hoc, cong
nghé, doi méi sang tao, chuyén doi sé va hoi nhap qudc té dé quan 1y chudi cung
g thiét bi y t& dam bao théng nhat, ddng b, hién dai, cong khai, minh bach.

2. Quan 1y chudi cung ung thiét bi y té phai ldy strc khoe ngudi dan va nguoi
bénh lam trung tam, trén hét va trude hét, bao dam nguoi dan duoc tiép can va sir
dung cac thiét b y té trén nguyén tic an toan, chit 1u’0’ng, hiéu qua.

3. Quan ly chudi cung ung thlet biy té phai chuyen tir quan ly phan tan sang
quan ly tap trung, chuyen manh tir tién kiém sang hau kiém, ting cuong phén cap,
phan quyén, don gian hoa thu tyc hanh chinh, cit giam diéu kién kinh doanh, quan
ly bang ap dung tiéu chuan, dwa vao bang chung khoa hoc, tang cuong thanh tra,
kiém tra, ddy manh ty chii va gin voi trach nhiém giai trinh.

4. Quan ly chudi cung ung thiét bi y té phai bao dam tinh kha thi, c6 10 trinh,
khong gy gian doan nguodn cung thiét bi y té hop phap, gan v6i phat trién thi
truong, chuyen glao cong nghe d61 moi sang tao va tang truong xanh.

5. Dé an 1a tién dé dé chudi cung tmg thiét bi y té Viét Nam nang cao murc do
truéng thanh theo khuyén nghi ctia T6 chirc Y té thé gidi, 1a co so thuc tién dé hoan
thién thé ché va chuan bi xay dung Luat Thiét bi y té.

I1I. QUA TRINH XAY DUNG DE AN

1. BO Y té da ban hanh Ké hoach s6 876/KH-BYT ngay 22/5/2026 vé xay
dung Pé an; ban hanh cac van ban dé nghi cac B§, nganh, dia phuong, don vi
thudc BO Y té cung cap thong tin, bao céo thuc trang.

2.B0 Y té da ban hanh Quyét dinh s6 1623/QD-BYT ngay 04/6/2026 vé viéc
thanh 1ap T soan thao va Nhom glup viéc xay dung Dé an.

3.Bo Y té di c6 cong van sd 3652/BYT-HTTB ngay 21/5/2026 gui cac Bo,
nganh, dia phuong bao cdo thyc trang quan ly chudi cung ung thiét bi y té; da giao
Vién Chién lugc va Chinh sach y té phdi hop voi Cuc Ha tang va Thiét bi y té tién
hanh khao sat, xay dung bao cao dya trén phuong phap tong hop, phan tich thong qua
cac van ban cung cap thong tin cua cac B, nganh, dia phuong va kinh nghiém quéc
té. Pong thoi, ra soat vé mo hinh quan ly chudi cung tng thiét bi y té cia mét sé quic
gia thong qua céc tai lidu qudc té chinh thong, uy tin va tir cac chuyen gia doc lap.

4.B6 Y té da to chiic cac cudc hop T soan thao xay dung Pé an, to chirc xin
y kién rong rai cac B9, nganh dia phuong va céc t6 chiic, ca nhan c6 lién quan.

5. Ho so xay dung Pé an da duoc Ban Thuong vu Bo Y té cho ¥ kién trudc
khi trinh Thu tuéng Chinh phu.

IV.NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO PE AN

1. V@ tén goi ciia Pé an

Theo Théng bao s6 2317/VPCP-KGVX ciia Vin phong Chinh phu trong d6
giao BO Y té chu tri, phdi hop v6i B6 Cong Thuong hoan thién “Dé an hién dai
hoa, tang cuong ng dung khoa hoc, cong nghé déi voi h¢ thong phan phdi duoc,
thiét bi y t&”. Tuy nhién dé phu hop théng 1& quéc té, phi hop véi dinh hudng
nang cao nang luc quan ly vé thiét bi y té, dd bao ham ndi ham va ban chat theo



chi dao cua Thu tuong Chinh phu vé hién dai hoa, tang cuong g dung khoa hoc,
cong nghé doi v4i hé théng phan phéi thiét bi y té. Bo Y té kinh trinh Thi tudng
Chinh phu, Ph6 Thu tuong Chinh phu cho phép d6i tén thanh: Dé an "Quadn Iy
chudi cung irng thiét bi y té giai doan 2026 - 2030, dinh hwéng dén niam 2035".

2. Nguyén tic xay dung Pé an

a) Bam sat va thuc hién xuyén sudt cac quan diém nhu d néu tai muc II ndi trén.

b) Trién khai c6 trong tdm, trong diém, theo 16 trinh phu hop véi diéu kién
phap ly, k¥ thuét, dir li¢u, nhén lyc, kinh phi va nang lyc thuce thi. Lay khoa hoc,
cong nghé, d6i moi sang tao, chuyén dbi sb, chuan hoa, két ndi, lién thong, chia
sé va sir dung theo nguyén tac “ding, du, sach, song, théng nhét va dung chung”.

¢) Bao dam khong phat sinh tha tuc hanh chinh khong can thiét, khong tao
thém khau quan ly trung gian; theo doi, danh gia viéc thyc hién bang san pham
dau ra, chi tiéu kiém chu’ng va dir liéu quan 1y.

3. Muc tiéu ciia Pé an

3.1. Muc tiéu tong quat:

Déy manh phat trién va tmg dung khoa hoc, cong nghe, d6i moi sang tao,
chuyén doi s6 toan dién, thiét 1ap co s dit liéu thong nhit va dung chung dé xay
dung hé thdng quan 1y chudi cung Ung thlet biy té Viét Nam hién dai, dong bo,
cong khai, minh bach, truy xuét duoc nguon goc, bao dam thiét bi y té duoc cung
ung lién tuc, an toan, chét luong, hiéu qua; phén d4u dén nam 2035 dat dﬁy du cac
tiéu chi mirc d6 truong thanh cap d6 3 (ML3) va dat mot s6 tiéu chi mirc do truong
thanh cap do 4 (ML4) theo BO cong cu danh gia mirc do trudong thanh hé thong
quan 1y chudi cung tmg cta To chirc Y té thé gidi (WHO).

3.2. Muc tiéu cu thé:

a) Giai doan 2026-2030:

- Vé thé ché va quadn Iy: Hoan thi¢n va théng nhat hé théng thé ché chinh
sach, co ché phdi hop lién nganh vé quan ly chudi cung tmg thiét bi y té; bao dam
tinh dong bo gitra linh vyc thiét bi y té voi cac linh vuc ngoai thuong, hai quan,
thué, gia, dau thau, quan 1y tai san cong, bao hiém y té, quan 1y thi truong, thuong
mai dién tur, tiéu chuan, do luong va chét lugng.

- Vé ha tang co sé dir liéu va chuyén doi so:

+ Hoan thanh xay dung va van hanh h¢ thdng co so dit lidu thiét bi y té toan
qudc, co ban tich hop ddng bo va chia s¢ dir liéu voi Co so dir liéu quoc gia vé
dan cu trén nguyén tac “ding, dd, sach, séng, thong nhit va dung chung”.

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

- Vé phirong thirc kiém sodt va truy xudt nguon goc:

+ Pén nam 2028, 100% thiét bi Yy, té cac nhom thiét bi cay ghép (stent, thuy
tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy song (may tho cac loat), thiét bi chan doan
hinh anh, thiét bi xét nghiém khi cdp méi s6 luu hanh dugc tich hop mé dinh danh
duy nhat UDI (Unique Device Identification - sau day goi tat 1a ma UDI) va ap
dung dé quan 1y trong toan b chudi cung tng (kinh doanh, ddu thau, thanh toan
bao hiém y té, ...).



+ Pén 2030, 100% thiét bi y té loai C, D va mot s6 nhom thiét bi y té loai B
dugc tich hgp ma UDI khi cap méi s6 luu hanh; 100% thiét bi y té thudc cac nhom
thiét bi cdy ghép (stent, thity tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy sdng (may thé cac
loai), thiét bi chan doan hinh anh, thiét bi xét nghiém da c6 s6 luu hanh dang con
higu lyc dugc tich hop md UDI; 100% thiét bi y t& da ¢6 ma UDI thyc hién niém
yét gia cong khai tryc tuyén theo thoi gian thyc.

+ Pén nam 2030, it nhat 50% thiét bi y té thudc cac nhom thiét bi cay ghep
(stent, thuy tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri su sdng (may thd cac loai), thiét b
chan doan hinh anh, thiét bi xet nghiém da tich hop mé UDI dugc quan 1y va truy
Xuét nguon gbc xuyén sudt trong qua trinh tur luu thong trén thi trudng, mua sam,
dau thau dén khau st dung tai cac co SO y té.

- Vé tiéu chudn va an toan, chdt lirong cung vmg:

+ Pén nam 2028, hoan thanh ban hanh B tiéu chuén thuc hanh phan phéi
t6t (GDP) ddi vai thiét bi y té thudc nhom thiét bi ciy ghép (stent, thily tinh thé
nhan tao), thiét bj duy tri su séng (may thd cac loai).

+ Pén nam 2030, it nhat 50% co sé cung Gng thiét bi y té thudc nhom thiét
bi cay ghép (stent, thity tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri sy song (may thé cac loai)
dat chuan thuc hanh phan phdi tét (GDP).

+ Chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém trong kiém soét chét luong thong qua
h¢ théng giam sat duoc sb hoa, 100% cac co s6 cung tmg va co so sir dung thiét bi y té
tuyén trung uong duoc phan cap quan Iy thong qua két ndi dir lidu, tu chiu trach nhiém
trudc phap ludt gan voi trach nhiém giai trinh vé chat lugng dbi voi thiét bi y té loai C, D.

+ Thiét 1ap co ché phdi hop lién nganh giam sat, du bao sém nguy co dit gay
chudi cung Ung.

- Vé héi nhdp quéc té: Khang dinh vai trd chii dong hoi nhép, 1a thanh vién
c6 trach nhiém trong thuc hién hai hoa khu vuc ASEAN va chau A.

- Vé mike d6 trucng thanh: Dén nam 2030, chudi cung tmg dat cac tiéu chi co
ban mirc d6 trudng thanh cip do 3 (ML3) theo cac tiéu chi danh gia cia WHO.

b) Giai doan 2031-2035:

- Vé thé ché va quan Iy: Tiép tuc ra soat, hoan thién thé ché dé phu hop xu
huéng phat trién kinh té xa hoi va hoi nhap qubc té; duy tri va van hanh hiéu qua,
d6ng bo Hé théng quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té thong nhat giira co quan 'y
té va céc linh vurc lién quan (ngoai thuong, hai quan, kinh doanh, thué, thi truong,
dau thau, khdm bénh, chira bénh, phong bénh, bao hiém y té).

- Vé ving dung cong ngh¢ va chuyén doi s6: Ap dung tri tu¢ nhan tao (Al) va
dir liéu 16n (Big Data) trén nén tang dir liéu “ding, du, sach, séng, théng nhat va
dung chung” dé du bao nhu céu hd tro ra quyét dinh dé diéu tiét va kiém soat
nguon cung ung thiét bi y té quéc gia.

- Vé mo rong dién quan 1y va truy xudt nguon goc:

+Pén 2032, 100% thiét bi y té loai B, C, D dugc tich hop ma UDI khi cap méi
s6 luu hanh; 100% thiét bi y t€ loai D va it nhat 50% thiét bi y t€ loai C da ¢6 s6 luu
hanh dang con hiéu lyc dugc tich hgp ma UDIL; 100% thiét bi y té loai C, D va 50%
thiét bi y té loai B dd c6 ma UDI thyc hién niém yét gia cong khai tryc tuyén theo
thoi gian thue va thyc hién truy xudt ngudn gdc toan dién xuyen sudt trong qua
trinh luu thong trén thi trudng dén khau st dung tai cac co so y té.



+ Pén nam 2032, 100% cac co 8¢ cung Umg va co so sir dung ¢ tuyén tinh va
tuyén trung wong dugc phan cap quan ly théng qua két ndi va lién thong dir liéu, tur
chiu trach nhiém trudc phap ludt gan vai trach nhiém giai trinh vé chat luong ddi véi
thiét bi y té loai C, D.

+ Pén ndm 2035, 100% tich hgp ma UDI khi cap méi s6 luu hanh dbi véi thiét
bi y té loai B, C, D; 100% thiét b y té loai C, D va mot sé nhom thiét bi y té loai
B di c6 s6 luu hanh duge tich hop mé UDI; 100% thiét bi y té da c6 ma UDI thuc
hién niém yét gia cong khai truc tuyén theo thoi gian thyuc va thyuc hién truy Xuét
ngudn gde toan dién xuyén sudt trong qua trinh luu thong trén thi truong dén khau
str dung tai cac co sd'y té.

- Vé tiéu chudn va an toan, chdt lwong cung img:

+Pén nam 2032, hoan thanh ban hanh B6 tiéu chuan thuc hanh phéan phéi tot (GDP)
ddi v6i 100% thiét bi y té loai D va it nhat 30% thiét bi y té loai C; dén ndm 2035 hoan
thanh B6 tiéu chuan thuc hanh phan phéi tot (GDP) d6i v6i 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 nht
30% co so cung ung thiét bi y té loai C dat chuan thuc hanh phan phdi tét (GDP).

+ Pén nam 2035, 100% cac co 8O cung Umg va co so sir dung ¢ tuyén tinh va
tuyén trung wong dugc phan cap quan ly théng qua két ndi va lién thong dir licu, tur
chiu trach nhiém trudc phap luat gan voi trach nhiém giai trinh vé chat lugng mo
rong thém ddi voi thiét bi y té loai B.

+ Thiét 1ap hé thong canh bao va xir Iy su c¢d theo thoi gian thyc gan véi timg
khau trong chudi cung tmg dé kip thoi thu hdi san pham khong bao dam chét lugng
d6i v6i nhom thiét bi cay ghép (stent, thily tinh thé nhan tao), thiét bi duy tri su
song (may tho cac loai).

- Vé héi nhdp quoc té: Tiép tuc khang dinh vai trd chi dong hoi nhap, 1a
thanh vién c6 trach nhi¢m trong thyuc hi¢n hai hoa khu vuc ASEAN va chau A.
Ting bude tham gia cac dién dan quéc té véi tu cach quan sat vién, phan ddu dén
nam 2035 1a thanh vién lién két cia mot s6 dién dan qudc té nhu IMDREF, ...

- Vé Mirc db trudng thanh: Bén nam 2035, chudi cung tng thiét bi y té Viét
Nam dat day du cac tiéu chi mue d6 truong thanh cap d6 3 (ML3) va dat mot s6 tiéu
chi mure d6 truong thanh cap d6 4 (ML4) theo Bo cong cu danh gia mirc d trudng
thanh hé thong quan Iy chudi cung u’ng ctia T6 chirc Y té thé gioi (WHO).

4. Pham vi, doi twong cua Pé 4n

- Céc co quan c¢o6 chic nang, nhiém vu thuc hién quan 1y nha nudce lién quan
dén hoat dong cua chudi cung tng thiét bi y té tir Trung wong dén dia phuong.

- Céc co sO nhap khau, kinh doanh, cung tmg va céc co sé sir dung thiét bi y té.

5. Nhiém vu, giai phap ciia Pé 4n

5.1. Nh6ém nhiém vu, gidi phap vé hoan thién thé ché, co ché chinh sach

Ra soat, hoan thién co s¢ phap 1y vé quan 1y chudi cung img thiét bi y té bao
dam dong bo véi phap luat vé y té, ngoai thuong, hai quan, thué, gia, dau thau, tai
san cong, bao hiém y té, quan ly thi truong, thuong mai di¢n tir, tiéu chuan, do
luong va chat lu0'ng, Bo tiéu chuan thuc hanh phéan phdi tot thiét bi y té (GDP) va
co ché danh gia muc do truong thanh cia hé théng theo tiéu chi cia WHO.



5.2. Nhém nhiém vy, giai phap vé chuyén ddi so, irng dung cong ngh¢ va
truy xuat nguon goc, bao dim nguon cung thiét biy té, thiét lap co ché canh
b4o s6'm vé an toan, chat lu’ong va nguy co thiéu hut

Xay dung, van hanh H¢ thong co so dit liéu thiét bi y té toan qudc theo nguyén
tic “dung, du, sach, song, thong nhat va ding ‘chung”; tich hop mé UDI cua thlet
bi y té véi sb luu hanh, dau thau bao hiém y té; trlen khai truy xuat ngudn gc, sd
ding ky bo cdy ghép qudc gia vé thiét bi y té, két ndi bao mat, lién théng, xac thuc
dir liéu, hé thong canh bao tu dong va xur ly su ¢ hodic ¢6 du hiéu bt thuong.

5.3.Nhém nhiém vu, giai phap vé thanh tra, kiém tra, hau kiém va kiém
soat thi truong

Tang cuong kiém tra, ngan chan, xu ly g1an lan thuong mai, hang lau, hang
kém chat luong, nhit 12 trén nén tang thuong mai dién t; thiét lap hé thong giam sat
s0 hoa dé chuyén manh tir tién kiém sang hau kiém; klem tra vi¢c ap dung ma UDI;
ddy manh thanh tra, kiém tra viéc ké khai g1a niém yét gia theo thoi glan thuc.

5.4. Nhom nhiém vu, giai phap vé nang cao nang luc nguon nhan lue

Xay dung chuong trinh do tao, tip huan chuan héa vé quan 1y chudi cung g
thiét bi y t€, van hanh dit liu s0, ma UDI, GDP; boi dudng doi ngii can bd quén 1y, co
s& cung tmg, co s& sit dung; phat trién chuyén gia vé danh gia mic do truong thanh
ML3, ML4, d6i méi sang tao, chuyén giao cong nghe, logistics ky thuat cao, tri tu¢ nhan
tao (Al), dit liéu 16n (Big Data) va xur ly su c6 chudi cung tmg theo thoi gian thyc.

5.5. Nhém nhiém vu, gidi phap vé lanh dao, chi dao va t0 chirc thuc hién:

Thiét 1ap co ché chi dao, diéu hanh lién nganh dé trién khai Dé an thong nhat
trén toan quoc; xac dinh chi tiéu, trach nhiém, co ché theo doi, danh gia cua tung BO,
nganh, dia phuong; ting cuong giam st cung - cau, canh bao nguy co dit giy chudi
cung tmg, 1ong ghép tiéu chi ting truong xanh, bd tri nguon luc thuc hién va phat
huy vai tro giam sat, phan bién cua cac Hoi, Hi€p hoi, Lién doan Thuong mai va
Cong nghiép Viét Nam (VCCI) va cac to chirc, ca nhan c6 lién quan.

6. To chirc thyc hién

6.1. Cac B, co quan ngang B9, Uy ban nhin dén cac tinh, thanh ph
true thudc Trung wong

~a) Tryc tlep chi dao ra soat, sira doi, bo sung hodc ban hanh moi theo tham
quyén céc co ché, chinh sach, vin ban huong dan dé thuc hién dong bo cong tac
quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té.

b) Xay dung Ké hoach hanh dong chi tiét trién khai D& an thuéc pham vi
trach nhiém quan 1y, gii Bo Y té dé tong hop, phdi hop to chirc thyc hién.

¢) Cha dong can d6i, bo tri kinh phi tir nguén ngan sach nha nude duge giao
hang nam, huy dong ngudn nhan lyc chat luong cao va chuan bi co s& vat chat ki
thuat can thiét dé dap tng tién do cong viéc.

d) Pinh ky trude ngay 15/12 hang nam, bao cdo tinh hinh, két qua thuc hién
Dé an gui vé Bo Y té dé tong hop, bao cao Thu tudng Chinh phu.

6.2.By Y té (CO’ quan chii tri Dé 4n)

a) Chu tri, phdi hop véi cac B9, nganh va dia phuong t6 chirc trlen khai toan
dién cac nhiém vu, giai phap vé quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té; 1a chu tri
theo déi, don ddc, kiém tra tién d6 thuc hién Dé an trén pham vi toan qudc.



b) Chu tri xdy dung, trinh cap c6 tham quyén ban hanh Quy ché phdi hop
lién nganh; ban hanh 19 trinh bat budc va hudng dan trién khai Bo tiéu chuan Thuc
hanh phan phbi tot (GDP) ddi véi thiét bi y té.

¢) Chu tri xay dung va van hanh Hé thong co s& dit liéu thiét bi y té toan
qudc; thyuc hién cip, quan 1y sé luu hanh gin véi ma UDI va hé théng niém yét
gid cong khai theo thoi gian thuc.

d) Thiét 1ap co ché danh gia dinh ky muc do truong thanh cua chudi cung
g theo tiéu chi cia WHO; cong khai két qua phéan hang muc d6 truong thanh
ctia hé thong trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té.

d) Chu tri tqng hop tinh hinh, két qua trién khai D& an; bao cao dinh ky hang
nam hoac dot xuat theo yéu cau cuia Thu tudéng Chinh phu.

6.3. Bo Cong an

a) Chu tri, ph01 hop véi BO Y té chi dao két ndi, chia sé dir liéu gitta Co s

dir liéu quéc gia vé dan cu, Hé thong dinh danh va xac thyc dién tr (VNeID) voi
Hé thdng co so dit liéu thiét bi y té toan qudc.

b) Chu tri huong dan va ung dung Nén tang qudc gia vé dinh danh, xac thuc
va truy xudt ngudn goc san pham hang héa nham xac thuc chinh xac cac chu thé
(t6 chirc, c4 nhan) tham gia chudi cung tmg, bao dam két nbi ddng bd, chit ché
giita ma dinh danh ca nhan/doanh nghiép véi s6 luu hanh va ma UDI cia thiét bi.

¢) Bao dam an ninh an toan thong tin, bao mat tuyét d6i cho toan bo ha tang
hé thong dir liéu va cac kénh lién thong dit liéu qudc gia ciia Dé an.

d) Chu tri, phdi hop phat 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 bi y té.

6.4. Bo Tai chinh

a) Chu tri tong hop, can ddi va trinh cap ¢6 tham quyén bo tri kinh phi thuong
xuyén tir ngan sach nha nudc hang nim cho cac Bo, Nganh, dia phuong dé trién
khai cac nhiém vu cta Dé an theo dung quy dinh ctia Luat Ngan sach nha nudc.

b) Chi dao Tong cuc Hai quan phdi hop véi Bo Y té nghién ciru tich hop
truong thong tin ma dinh danh duy nhat (UDI) va s luu hanh vao Hé thong thong
quan dién tir (VNACCS/VCIS); t6 chtic chia sé¢ dit liéu ludng hang hoa xuat nhap
khau theo thoi gian thyc dé ngin chin va kiém soat cac hanh vi gian 1an thuong
mai, khai sai gia tri hang hoa ngay tai cira khau.

6.5. Bo Cong Thuong

a) Chu tri, phdi hop véi B Y té kiém soat cac hoat dong ngoai thuwong, luu
thong thi truong, logistics lién quan dén thiét bi y té.

b) Chi dao lyc lugng Quan 1y thi truong chu tri, ting cuong thanh tra, kiém
tra, kiém soat thi truong noi dia; tap trung ngan chan, tri¢t pha va xu Iy nghiém
cac hanh vi buén lau, hang gia, hang kem chat luong, hang khong rd nguon goc
xuat xtr d6i véi mat hang thiét bi y té, ddc biét 1a cac hanh vi kinh doanh trai phép
trén cac nén tang thuong mai dién tu.

c) Thiét lap kénh chia sé dit liéu thuong mai dién tir va két qua xur 1y vi pham
trong chudi cung ung thiét bi y t& voi Bo Y té dé dong bo quan 1y.
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6.6. BO Khoa hoc va Cong nghé

a) Chu tri huéng dan, ra soat va hoan thién ma s6 mi vach va truy xuat nguon
goc lién quan dén thiét bi y té bao dam sy twong thich, hai hoa véi tiéu chuan qudc
té va khu vuec.

b) Phéi hop v6i B Y té t6 chiic cac chuong trinh dao tao, tap huin nang cao
nang luc cho can b toan nganh vé ha ting ky thuat tiéu chuan chat luong va
phuong thirc 4p dung ma sé ma vach gan véi ma UDL.

¢) Uu tién bd tri cac ngudn lyc khoa hoc va cong nghé, d6i méi sang tao cap
qudc gia hd trg nghién ctru, tng dung tri tué nhan tao (AI) va dir liéu 16n (Big
Data) dé quan 1y, van hanh chudi cung tmg théng minh.

6.7. Thanh tra Chinh phu

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

6.8. Cac Hoi, Hiép hdi nghé nghiép va Lién doan Thwong mai va Cong
nghiép Viét Nam (VCCI)

a) Chu dong nghién ctru, dé xut vdi cac co quan quan 1y nha nude vé co
ché, chinh sach 16ng ghép khuyén khich, hd tro cac doanh nghiép thanh vién tich
cuc chuyén doi céng nghé ép dung hé théng UDI va tiéu chuan GDP.

b) Lam dau m01 ket ndi cac doanh nghiép trong nudc véi cac quy dau tu, dbi
tac cong nghé quoc té dé thiic day d6i méi sang tao, nhan chuyén giao cong nghé
san xudt thiét bi y té k¥ thuat cao va t6i uu hoa logistics.

¢) T6 chirc tuyén truyén, pho bién, huéng din cac hoi vién nghiém tic tuan
thu quy dinh phap luét; tham gia phan bién xa hoi va giam sat doc lap qua trinh
trién khai thuc hién Dé an.

V. KIEN NGHI, PE XUAT

B0 Y té kinh trinh Thu tuong Chinh phu, Pho Thu tuéng Chinh pht xem xét,
phé duyét Dé an “Quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té giai doan 2026 - 2030, dinh
hudng dén nam 2035”./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG

- Nhu trén; , ”
- Thi: twéng Chinh phii (dé béo cdo); THU TRUONG

- PTTg Pham Thi Thanh Tra (dé bao céo);
- Céc d/c Thir truong BO Y té;

- Van phong Chinh phu;

- B§ Tai chinh;

- B§ Cong Thuong;

- B Khoa hoc va Cong nghé;

- B0 Cong an; P6 Xuan Tuyén
- Bao hiém xa hdi Viét Nam;

- Uy ban nhan dén cac tinh, thanh phd;
- Cac don vi thudc, truc thudc Bo Y té;
- Luu: VT, HTTB.
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