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 TTBYT trên thị trường rất đa dạng về chủng
loại, mẫu mã, nguồn gốc xuất xứ, Hãng nước
sản xuất.

 TTBYT mới, công nghệ thế hệ mới được cập
nhập, nhập khẩu vào Việt Nam rất nhanh.

 Hầu hết các Nhà sản xuất/Hãng TTBYT lớn
đều có Văn phòng đại diện và Màng lưới
phân phối, dịch vụ kỹ thuật tại Việt Nam.

Thị trường trang
thiết bị y tế Việt Nam

 TTBYT trên thị trường rất đa dạng về chủng
loại, mẫu mã, nguồn gốc xuất xứ, Hãng nước
sản xuất.

 TTBYT mới, công nghệ thế hệ mới được cập
nhập, nhập khẩu vào Việt Nam rất nhanh.

 Hầu hết các Nhà sản xuất/Hãng TTBYT lớn
đều có Văn phòng đại diện và Màng lưới
phân phối, dịch vụ kỹ thuật tại Việt Nam.



Đòi hỏi công tác quản lý:
 Đồng bộ, hiệu quả.
 Chất lượng, an toàn.
 Đáp ứng yêu cầu khám,

chữa bệnh.

VaiVai tròtrò vàvà tầmtầm quanquan trọngtrọng củacủa
TTBYTTTBYT trongtrong côngcông táctác yy tếtế



Mô hình quản lý toàn cầu của Tổ chức y tế
thế giới về TTBYT, bao gồm cả Sinh phẩm
chẩn đoán IVD.

Cấp phép

Quản lý:
đáp ứng yêu cầu số
lượng, chất lượng

Khai thác, sử dụng: An
toàn, chất lượng, hiệu quả

Phát triển sản
xuất trong nước



Hội nhập ASEAN, Khu vực và Quốc tế
trong lĩnh vực TTBYT

ASEAN
(ACCSQ-MDPWG)

AMDC

Tại sao phải Hội nhập…?
• Hòa hợp các quy định quản lý trang thiết bị y tế ở mỗi khu vực

và trên toàn thế giới
• Tạo thuận lợi cho việc tiếp cận công nghệ mới ở tất cả các khu

vực trên thế giới
• Đảm bảo trang thiết bị y tế cho phép lưu hành ở bất kỳ đâu trên

thế giới đều có tiêu chuẩn về an toàn và chất lượng như nhau
• Tạo thuận lợi cho tự do thương mại và khuyến khích đầu tư
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ASEAN
(ACCSQ-MDPWG)

AMDC

Thế giới:
(GHTF - Global Harmonization Task
Force)

Châu Á:
(AHWP - Asian Harmonization
Working Party)

• Nhóm công tác về các sản phẩm
TTBYT thuộc Ủy ban tư vấn về
TCCL ASEAN

• Hiện nay: Hội đồng tư vấn về
TTBYT các nước ASEAN
(AMDC- ASEAN Medical
Device Committee)

Từ 10/2011: Diễn đàn các nhà quản lý
TTBYT quốc tế (IMDRF- International
Medical Device Regulartory Forum)



Mô hình quản lý TTBYT của WHO

 Định nghĩa TTBYT
 Phân loại TTBYT
 Các nguyên tắc thiết yếu đảm bảo An

toàn và Hoạt động của TTBYT (EPSP-
Essential Principles of Safty &
Performance of MD)

 Bộ hồ sơ chung về TTBYT (CSDT-
Commont Submission Dossier
Templates)

 Hệ thống cảnh báo theo dõi sau bán
hàng (PMAS- Post Marketing Alert
System)

 …

IMDRF
Quy chế quản lý TTBYT ASEAN (AMDD)

HộiHội nhậpnhập ASEAN,ASEAN, KhuKhu vựcvực vàvà QuốcQuốc tếtế
trongtrong lĩnhlĩnh vựcvực TTBYTTTBYT Diễn đàn

các nhà quản lý
TTBYT quốc tế
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 Định nghĩa TTBYT
 Phân loại TTBYT
 Các nguyên tắc thiết yếu đảm bảo An

toàn và Hoạt động của TTBYT (EPSP-
Essential Principles of Safty &
Performance of MD)

 Bộ hồ sơ chung về TTBYT (CSDT-
Commont Submission Dossier
Templates)

 Hệ thống cảnh báo theo dõi sau bán
hàng (PMAS- Post Marketing Alert
System)

 …

Bộ Y tế đã xây dựng và trình Thủ tướng Chính phủ ban
hành Nghị định 36/2016/NĐ-CP để quản lý TTBYT…



Ngày 15/05/2016, Thủ tướng Chính phủ đã ký
ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP quy
định việc quản lý trang thiết bị y tế

 Nghị định bao gồm 11 chương, 69 điều và 11 phụ lục,
quy định: phân loại TTBYT; sản xuất, lưu hành, mua bán, cung
cấp dịch vụ TTBYT; thông tin, nhãn và quản lý, sử dụng TTBYT tại
các cơ sở y tế.

 Đây là văn bản pháp luật cao nhất trong lĩnh vực TTBYT, lần đầu
tiên được xây dựng, ban hành kế thừa một số nội dung của Chính
sách quốc gia về TTBYT, Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân và
theo xu hướng hội nhập quốc tế và khu vực nhằm đáp ứng yêu cầu
quản lý TTBYT của nước ta hiện nay và trong giai đoạn tới.

 Các nội dung quy định tại Nghị định cơ bản cũng đã chuyển tải các
quy định của Hiệp định ASEAN về TTBYT (AMDD) đã được Thủ
tướng Chính phủ phê duyệt và chính thức có hiệu lực.

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-
36-2016-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-2016-315449.aspx

 Nghị định bao gồm 11 chương, 69 điều và 11 phụ lục,
quy định: phân loại TTBYT; sản xuất, lưu hành, mua bán, cung
cấp dịch vụ TTBYT; thông tin, nhãn và quản lý, sử dụng TTBYT tại
các cơ sở y tế.

 Đây là văn bản pháp luật cao nhất trong lĩnh vực TTBYT, lần đầu
tiên được xây dựng, ban hành kế thừa một số nội dung của Chính
sách quốc gia về TTBYT, Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân và
theo xu hướng hội nhập quốc tế và khu vực nhằm đáp ứng yêu cầu
quản lý TTBYT của nước ta hiện nay và trong giai đoạn tới.

 Các nội dung quy định tại Nghị định cơ bản cũng đã chuyển tải các
quy định của Hiệp định ASEAN về TTBYT (AMDD) đã được Thủ
tướng Chính phủ phê duyệt và chính thức có hiệu lực.

Đây cũng là khung pháp lý giúp các nhà quản lý, các bệnh
viện, đơn vị y tế, các doanh nghiệp nắm rõ các quy định, xác

định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động
trong lĩnh vực TTBYT: đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư
và tăng cường quản lý, khai thác sử dụng TTBYT, góp phần
nâng cao chất lượng các dịch vụ y tế, nâng cao chất lượng

chăm sóc, bảo vệ sức khỏe nhân dân.



Sau hơn 2 năm thi hành Nghị định 36/2016/NĐ-CP
đã góp phần đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước
về TTBYT. Công tác quản lý TTBYT đã đạt được
một số kết quả:
1. Xây dựng được hệ thống quản lý đồng bộ, thống nhất

trong toàn quốc nhằm quản lý theo vòng đời của TTBYT
2. Hình thành khung pháp lý để các cơ quan quản lý, bệnh

viện, cơ sở y tế và doanh nghiệp nắm rõ các quy định, xác
định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động
trong lĩnh vực TTBYT.

3. Phối hợp chặt chẽ với các Bộ, ngành và các đơn vị liên
quan trong việc xây dựng, ban hành các văn bản quy phạm
pháp luật hướng dẫn thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan nhằm hoàn
thiện hệ thống các văn bản quản lý đối với lĩnh vực TTBYT.

KẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢCKẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢC
Sau hơn 2 năm thi hành Nghị định 36/2016/NĐ-CP
đã góp phần đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước
về TTBYT. Công tác quản lý TTBYT đã đạt được
một số kết quả:
1. Xây dựng được hệ thống quản lý đồng bộ, thống nhất

trong toàn quốc nhằm quản lý theo vòng đời của TTBYT
2. Hình thành khung pháp lý để các cơ quan quản lý, bệnh

viện, cơ sở y tế và doanh nghiệp nắm rõ các quy định, xác
định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động
trong lĩnh vực TTBYT.

3. Phối hợp chặt chẽ với các Bộ, ngành và các đơn vị liên
quan trong việc xây dựng, ban hành các văn bản quy phạm
pháp luật hướng dẫn thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan nhằm hoàn
thiện hệ thống các văn bản quản lý đối với lĩnh vực TTBYT.



KẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢCKẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢC
Sau hơn 2 năm thi hành Nghị định 36/2016/NĐ-CP
đã góp phần đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước
về TTBYT. Công tác quản lý TTBYT đã đạt được
một số kết quả:
4. Áp dụng hình thức quản lý TTBYT theo mức độ rủi ro.

Hình thành hệ thống cơ sở phân loại TTBYT với đội ngũ
thực hiện phân loại được đào tạo và cấp chứng chỉ theo
chương trình do Bộ Y tế thẩm định và phê duyệt;

5. Từng bước chuẩn hóa đội ngũ tư vấn về kỹ thuật TTBYT
được đào tạo và cấp chứng chỉ theo chương trình do Bộ Y tế
thẩm định và phê duyệt;

6. Thiết lập được phần mềm trực tuyến; thực hiện dịch vụ
công trực tuyến cấp độ 4 đối với các thủ tục hành chính quy
định tại Nghị định 36 CP liên quan đến phân loại, mua bán,
sản xuất và công bố đủ tiêu chuẩn lưu hành TTBYT.

Sau hơn 2 năm thi hành Nghị định 36/2016/NĐ-CP
đã góp phần đáp ứng yêu cầu quản lý nhà nước
về TTBYT. Công tác quản lý TTBYT đã đạt được
một số kết quả:
4. Áp dụng hình thức quản lý TTBYT theo mức độ rủi ro.

Hình thành hệ thống cơ sở phân loại TTBYT với đội ngũ
thực hiện phân loại được đào tạo và cấp chứng chỉ theo
chương trình do Bộ Y tế thẩm định và phê duyệt;

5. Từng bước chuẩn hóa đội ngũ tư vấn về kỹ thuật TTBYT
được đào tạo và cấp chứng chỉ theo chương trình do Bộ Y tế
thẩm định và phê duyệt;

6. Thiết lập được phần mềm trực tuyến; thực hiện dịch vụ
công trực tuyến cấp độ 4 đối với các thủ tục hành chính quy
định tại Nghị định 36 CP liên quan đến phân loại, mua bán,
sản xuất và công bố đủ tiêu chuẩn lưu hành TTBYT.



QuảnQuản lýlý sửsử
dụngdụng TTBYTTTBYT

KẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢCKẾT QUẢ ĐẠT ĐƯỢC
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HiệuHiệu lựclực thithi hànhhành củacủa NghịNghị địnhđịnh 36/2016/NĐ36/2016/NĐ--CPCP
vàvà NghịNghị địnhđịnh sửasửa đổiđổi,, bổbổ sung…sung…

 Nghị định sửa đổi, bổ sung
Nghị định 36/2016/NĐ-CP đã được trình
Chính phủ.

 2021… Xây dựng LUẬT TTBYTLUẬT TTBYT
Đến 01/1/2018, tất
cả TTBYT lưu hành
trên thị trường
phải được:
1. Phân loại theo

A, B, C và D;
2. Có số ĐKLH (B,

C, D) hoặc số
công bố (A).

Thông tư 30/TT-BYT

Theo đề nghị của
Bộ Y tế và các
Doanh nghiệp,

Chính phủ đồng ý
lùi thời điểm hiệu
lực số ĐKLH TTBYT
loại B, C, D đến hết

31/12/2018

Đến 01/1/2018, tất
cả TTBYT lưu hành
trên thị trường
phải được:
1. Phân loại theo

A, B, C và D;
2. Có số ĐKLH (B,

C, D) hoặc số
công bố (A).



NghịNghị QuyếtQuyết 131131 củacủa ChínhChính phủphủ
vvàà dựdự thảothảo bổbổ sung,sung, sửasửa đổiđổi NghịNghị địnhđịnh 36 CP36 CP

MặcMặc dùdù đạtđạt đượcđược kếtkết quảquả bướcbước đầuđầu,, tuytuy nhiênnhiên, qua, qua quáquá trìnhtrình trìnhtrình triểntriển khaikhai thựcthực hiệnhiện
đãđã phátphát sinhsinh mộtmột sốsố tồntồn tạitại,, bấtbất cậpcập nhưnhư::

• Cần bổ sung việc quản lý các TTBYT là SPCĐ invitro có chứa chất gây nghiện, chất
hướng thần và tiền chất;

• Một số điều kiện kinh doanh, quy định cần được rà soát sửa đổi, bổ sung để tạo
điều kiện thông thoáng hơn cho doanh nghiệp, đảm bảo tính hợp lý, khả thi và có
tính đến sự phát triển của CNTT;

• Một số nội dung cần quy định cụ thể, rõ ràng hơn để đảm bảo tính đồng bộ, khả thi
trong quản lý nhà nước;

• …



II. Nghị định 169/2018/NĐ-CP
sửa đổi, bổ sung Nghị
định 36/2016/NĐ-CP và
trách nhiệm tổ chức triển
khai, thực hiện

Hội nghị triển khai NĐ 169/2018/NĐ-CP
Cho các Nhà quản lý tại Sở Y tế, các Bệnh viện
Khu vực phía Bắc
(Hà Nội, ngày 06/3/2019)
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II. Nghị định 169/2018/NĐ-CP
sửa đổi, bổ sung Nghị
định 36/2016/NĐ-CP và
trách nhiệm tổ chức triển
khai, thực hiện



1. Sửa đổi bổ sung định nghĩa trang thiết bị y tế
cho phù hợp và đồng bộ trong hệ thống quản
lý ngành y tế;

2. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến
trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền
chất;

3. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến
phân loại trang thiết bị y tế;

4. Bổ sung quy định các trường hợp cho phép
điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố, tạo
điều kiện thuận lợi cho các doanh nghiệp và
Sở Y tế trong quản lý;

5. Bổ sung quy định trường hợp cấp nhanh số
đăng ký lưu hành;

6. Sửa đổi, bổ sung quy định yêu cầu về hồ sơ
quản lý trang thiết bị y tế sau bán hàng và xử
lý đối với trang thiết bị y tế có lỗi lưu hành
trên thị trường;

7. Quy định hiệu lực thi hành và các mốc thời
gian để đảm bảo thực thi Nghị định được
thông suốt, minh bạch, đáp ứng nhu cầu
cung cấp các trang thiết bị y tế ổn định và có
chất lượng trên thị trường;

8. Bãi bỏ một số quy định tại Nghị định số
36/2016/NĐ-CP (cắt giảm các điều kiện thực
hiện Nghị quyết 01/NQ-CP của Chính phủ).

NghịNghị địnhđịnh
169/2018/NĐ169/2018/NĐ--CPCP
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Nghị định 169/2018/NĐ-CP bao gồm
03 Điều và 07 Phụ lục:
 Điều 1: Gồm 39 khoản sửa đổi, bổ sung

các quy định của Nghị định số
36/2016/NĐ-CP;

 Điều 2: Hiệu lực thi hành
 Điều 3:; Trách nhiệm tổ chức thực hiện
 Phụ lục: I, II, IV, V, VIII, X, XII).

1. Sửa đổi bổ sung định nghĩa trang thiết bị y tế
cho phù hợp và đồng bộ trong hệ thống quản
lý ngành y tế;

2. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến
trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền
chất;

3. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến
phân loại trang thiết bị y tế;

4. Bổ sung quy định các trường hợp cho phép
điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố, tạo
điều kiện thuận lợi cho các doanh nghiệp và
Sở Y tế trong quản lý;

5. Bổ sung quy định trường hợp cấp nhanh số
đăng ký lưu hành;

6. Sửa đổi, bổ sung quy định yêu cầu về hồ sơ
quản lý trang thiết bị y tế sau bán hàng và xử
lý đối với trang thiết bị y tế có lỗi lưu hành
trên thị trường;

7. Quy định hiệu lực thi hành và các mốc thời
gian để đảm bảo thực thi Nghị định được
thông suốt, minh bạch, đáp ứng nhu cầu
cung cấp các trang thiết bị y tế ổn định và có
chất lượng trên thị trường;

8. Bãi bỏ một số quy định tại Nghị định số
36/2016/NĐ-CP (cắt giảm các điều kiện thực
hiện Nghị quyết 01/NQ-CP của Chính phủ).



Chính phủ chỉ đạo:
Quản lý chặt chẽ việc mua sắm, sử dụng
và nhập khẩu trang thiết bị y tế…

SỞ Y TẾSỞ Y TẾ

1. Tổ chức nghiên cứu, quán triệt, nắm bắt
các quy định của Nghị định và tổ chức
triển khai trong phạm vi quản lý, đơn vị
phụ trách.

2. Sở Y tế: Tiếp tục triển khai việc tiếp
nhận 03 TTHC được phân cấp và thực
hiện việc hậu kiểm, quản lý trên địa bàn.

3. Các Bệnh viện: Quản lý chặt chẽ
khâu mua sắm, quản lý sử dụng theo
đúng các quy định.

4. Lưu ý:
 Tính hợp lệ của sản phẩm và nhà

cung cấp TTBYT;
 Đảm bảo An toàn, chất lượng và

Hiệu quả trong khai thác, sử
dụng TTBYT;

 Tổ chức quản lý, sửa chữa, bảo
dưỡng TTBYT hiệu quả, đáp ứng
yêu cầu chuyên môn.
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BỆNH VIỆNBỆNH VIỆN

1. Tổ chức nghiên cứu, quán triệt, nắm bắt
các quy định của Nghị định và tổ chức
triển khai trong phạm vi quản lý, đơn vị
phụ trách.

2. Sở Y tế: Tiếp tục triển khai việc tiếp
nhận 03 TTHC được phân cấp và thực
hiện việc hậu kiểm, quản lý trên địa bàn.

3. Các Bệnh viện: Quản lý chặt chẽ
khâu mua sắm, quản lý sử dụng theo
đúng các quy định.

4. Lưu ý:
 Tính hợp lệ của sản phẩm và nhà

cung cấp TTBYT;
 Đảm bảo An toàn, chất lượng và

Hiệu quả trong khai thác, sử
dụng TTBYT;

 Tổ chức quản lý, sửa chữa, bảo
dưỡng TTBYT hiệu quả, đáp ứng
yêu cầu chuyên môn.



1. Người sử dụng mong đợi gì ở trang thiết bị y tế ?

Các yếu tố An toàn
trong bệnh viện

I. AnI. An toàntoàn trongtrong quảnquản lýlý,, sửsử dụngdụng TTBYTTTBYT

• Chất lượng
• An toàn
• Hiệu quả

Ngày nay, cùng với việc ứng dụng
nhiều công nghệ mới, nhiều trang
thiết bị, kỹ thuật mới… cũng đồng
nghĩa với nhiều nguy cơ xẩy ra sai
sót, đòi hỏi chất lượng dịch vụ y tế
cao hơn và y tế phải đối mặt với
nhiều thách thức hơn…

2. Tại sao trang thiết bị y tế cần
phải chất lượng, an toàn và
hiệu quả ?



3. Làm thế nào để quản lý trang thiết bị y tế một cách
hiệu quả, chất lượng và an toàn nhất?

Các quy định pháp luật đối
với TTBYT

AnAn toàntoàn trongtrong quảnquản lýlý,, sửsử dụngdụng TTBYTTTBYT

Kiểm tra giám sát việc
chấp hành các quy định
pháp luật đối với TTBYT

Chế tài - xử phạt
hành chính

Để quản lý TTBYT chất lượng, hiệu quả và an toàn trong
công tác khám chữa bệnh, Bộ Y tế tiếp tục chỉ đạo các
bệnh viện, cơ sở y tế trong cả nước quán triệt, nghiêm
túc nghiên cứu thực hiện các quy định tại Nghị định

36/2016/NĐ-CP, Nghị định 169/2018/NĐ-CP, trong đó có
các điều, các nội dung quy định rõ vai trò, trách nhiệm
các bên liên quan trong quản lý, sử dụng TTBYT…



Nhà sản
xuất

Cơ quan quản lý
Nhà kinh doanh

Trách
nhiệm ?

4. Ai4. Ai cócó thểthể gópgóp phầnphần đảmđảm bảobảo
CHẤTCHẤT LƯỢNGLƯỢNG -- AN TOÀNAN TOÀN -- HIỆUHIỆU QUẢ ?QUẢ ?

• Đảm bảo duy trì sản xuất TTBYT có
chất lượng, an toàn theo tiêu chuẩn

• Luôn nghiên cứu cải tiến, cập nhật
hoàn thiện sản phẩm, đáp ứng tối ưu
yêu cầu người người sử dụng, bệnh
nhân.

• Xây dựng chính sách, quy
định đảm bảo TTBYT được
cung ứng, lưu hành, sản xuất
trong quốc gia, lãnh thổ có
chất lượng, an toàn, hiệu quả

• Quản lý đảm bảo mục tiêu
• Kiểm tra, giám sát

• Là cầu nối giữa Nhà sản xuất
và Người sử dụng

• Đảm bảo TTBYT được cung ứng,
vận chuyển, lưu giữ bảo quản, lắp
đặt… theo đúng chỉ dẫn của Nhà
sản xuất, yêu cầu của sản phẩm

• Đào tạo và cung cấp dịch vụ
hậu mãi

• Tham gia giám sát sau lưu hành.

Chia sẻ
trách

nhiệm,
đối

thoại
tham

gia
đào tạo

đánh
giá

nguy
cơ/chi

phí

TráchTrách
nhiệmnhiệm??

Cộng đồng/Bệnh nhân

Bệnh viện/Người sử dụng

Trách
nhiệm ?
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• Nhận thức đầy đủ TTBYT có nguy nhất
định và vai trò của bản thân trong việc hợp
tác tăng cường tính an toàn, hiệu quả thông
qua việc tạo “áp lực từ phía khách hàng”
bắt buộc nhà sản xuất, người sử dụng tuân
thủ các tiêu chuẩn, quy trình, quy chế.

• Phản ánh kịp thời các sự cố, yếu tố bất lợi
trong điều trị.

• Được đào tạo về quản lý, sử dụng TTBYT đúng
cách, an toàn, hiệu quả

• Hiểu rõ các chỉ định sử dụng/chống chỉ định và quy
trình vận hành được khuyến cáo bởi nhà sản xuất

• Bảo trì, sửa chữa, kiểm định, hiệu chuẩn định kỳ
• Báo cáo các sự cố, nguy cơ kịp thời.

• Là cầu nối giữa Nhà sản xuất
và Người sử dụng

• Đảm bảo TTBYT được cung ứng,
vận chuyển, lưu giữ bảo quản, lắp
đặt… theo đúng chỉ dẫn của Nhà
sản xuất, yêu cầu của sản phẩm

• Đào tạo và cung cấp dịch vụ
hậu mãi

• Tham gia giám sát sau lưu hành.

Chia sẻ
trách

nhiệm,
đối

thoại
tham

gia
đào tạo

đánh
giá

nguy
cơ/chi

phí

TráchTrách
nhiệmnhiệm??



Mục tiêu của Quản lý TTBYT
o Đảm bảo sức khỏe và an toàn của cộng đồng

 Đưa ra các quy định nhằm đảm bảo chất lượng, an toàn và tính năng hoạt động ổn định
của TTBYT

 Ngăn ngừa các TTBYT có lỗi, chất lượng kém hay không an toàn lưu thông trên thị trường
 Tạo cơ hội cho người bệnh, cộng đồng tiếp cận nhanh chóng các trang thiết bị chất lượng,

an toàn.
o Tạo thuận lợi cho thương mại và phát triển sản xuất TTBYT

 Tạo môi trường pháp lý thuận lợi phát triển thương mại và sản xuất TTBYT
 Hỗ trợ kinh doanh, xuất nhập khẩu.

AnAn toàntoàn trongtrong quảnquản lýlý,, sửsử dụngdụng TTBYTTTBYT
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Mục tiêu của Quản lý TTBYT
o Đảm bảo sức khỏe và an toàn của cộng đồng

 Đưa ra các quy định nhằm đảm bảo chất lượng, an toàn và tính năng hoạt động ổn định
của TTBYT

 Ngăn ngừa các TTBYT có lỗi, chất lượng kém hay không an toàn lưu thông trên thị trường
 Tạo cơ hội cho người bệnh, cộng đồng tiếp cận nhanh chóng các trang thiết bị chất lượng,

an toàn.
o Tạo thuận lợi cho thương mại và phát triển sản xuất TTBYT

 Tạo môi trường pháp lý thuận lợi phát triển thương mại và sản xuất TTBYT
 Hỗ trợ kinh doanh, xuất nhập khẩu.

Việc đảm bảo chất lượng, tính năng hoạt động và an toàn
phải được thực hiện xuyên suốt toàn bộ chu trình vòng đời
của trang thiết bị y tế:

NHÀ QUẢN LÝ CÁC CẤP



VaiVai tròtrò vàvà tráchtrách nhiệmnhiệm cáccác bênbên
TRONG ĐẢM BẢO TTBYT CHẤT LƯỢNG - AN TOÀN - HIỆU QUẢ



Bộ Y tế (Cấp GPNK/ĐKLH)

Nhà Sản xuất, Đơn vị nhập khẩu, Nhà
cung cấp (Trách nhiệm quy định tại NĐ 36CP)

VaiVai tròtrò vàvà tráchtrách nhiệmnhiệm cáccác bênbên
TRONG ĐẢM BẢO TTBYT CHẤT LƯỢNG - AN TOÀN - HIỆU QUẢ

Chủ sở hữu số lưu hành TTBYT có lỗi có trách nhiệm:
• truy xuất nguồn gốc TTBYT có lỗi (Điều 30)
• thu hồi, xử lý TTBYT có lỗi và chịu mọi chi phí cho

việc thu hồi, xử lý TTBYT có lỗi (Điều 31)
• đình chỉ lưu hành TTBYT có lỗi gây ảnh hưởng xấu

đến sức khỏe người sử dụng (Điều 31).

Tổ chức, cá nhân thực hiện việc xuất khẩu,
nhập khẩu TTBYT phải đáp ứng các điều
kiện theo quy định của pháp luật về xuất
khẩu, nhập khẩu và phải chịu trách nhiệm
bảo đảm chất lượng của TTBYT mà mình
xuất khẩu, nhập khẩu (Điều 40, Điểm 1
của Nguyên tắc quản lý XNK TTBYT).

Chủ sở hữu số lưu hành TTBYT có lỗi có trách nhiệm:
• truy xuất nguồn gốc TTBYT có lỗi (Điều 30)
• thu hồi, xử lý TTBYT có lỗi và chịu mọi chi phí cho

việc thu hồi, xử lý TTBYT có lỗi (Điều 31)
• đình chỉ lưu hành TTBYT có lỗi gây ảnh hưởng xấu

đến sức khỏe người sử dụng (Điều 31).



Nhà Cung cấp và Đơn vị sử dụng có trách nhiệm:

VaiVai tròtrò vàvà tráchtrách nhiệmnhiệm cáccác bênbên
TRONG ĐẢM BẢO TTBYT CHẤT LƯỢNG - AN TOÀN - HIỆU QUẢ

Trách nhiệm trong việc lắp đặt, đào tạo, hướng dẫn
khai thác, sử dụng… Lưu ý cần quy định rõ trong
HSMT/HSYC, Hợp đồng:

• Bảo hành, bảo trì
• Dịch vụ bảo trì (chào giá)
• Phụ tùng, các linh phụ kiện chính cần thay thế (chào giá)

Chỉ đạo xây dựng, tổ chức triển khai và kiểm tra
việc thực hiện Quy chế, quy trình trong đấu thầu,
quản lý khai thác sử dụng, sửa chữa bảo trì TTBYT

đảm bảo An toàn - Chất lượng - Hiệu quả.



TT Nội dung quy định Đơn vị chịu trách
nhiệm

Mốc thời gian

Sở Y tế Bộ Y tế
1 Công bố đủ điều kiện sản xuất X 01/7/2017

2 Công bố đủ điều kiện mua bán đối với
TTBYT

X 01/1/2017
 quản lý nhà nước trên địa

bàn toàn bộ các hoạt
động liên quan đến kinh
doanh, sử dụng TTBYT;

 quản lý đấu thầu và đăng
tải thông tin về giá trúng
thầu mua sắm TTBYT;

 thanh kiểm tra và ra
quyết định xử phạt hành
chính với các cơ sở kinh
doanh có hành vi vi
phạm…

 được phân cấp và có
thêm trách nhiệm
thực hiện các TTHC
nêu ở Bảng bên:

SởSở YY tếtế
các Tỉnh,  TP trực thuộc TƯ
có trách nhiệm:

VAI TRÒ, TRÁCH NHIỆMVAI TRÒ, TRÁCH NHIỆM
CỦACỦA CÁC BÊNCÁC BÊN

Công bố đủ điều kiện mua bán đối với
TTBYT

3 Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với
TTBYT thuộc loại A

X Tiếp nhận: 01/1/2017
Hiệu lực: 01/7/2017

4 Công bố đơn vị đủ điều kiện phân loại
TTBYT

X 01/1/2017

5 Đăng ký lưu hành đối với TTBYT thuộc
loại B, C, D

X Tiếp nhận: 01/7/2017
Hiệu lực: 01/1/2018

6 Công bố đủ điều kiện thực hiện dịch vụ
tư vấn về kỹ thuật TTBYT

X 01/7/2017

7 Công bố đủ điều kiện thực hiện kiểm
định, hiệu chuẩn

X 01/7/2017

8 Cấp giấy chứng nhận lưu hành tư do
(CFS) đối với TTBYT sản xuất trong nước

X 01/7/2017

9. Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
TTBYT

X 01/7/2017

 quản lý nhà nước trên địa
bàn toàn bộ các hoạt
động liên quan đến kinh
doanh, sử dụng TTBYT;

 quản lý đấu thầu và đăng
tải thông tin về giá trúng
thầu mua sắm TTBYT;

 thanh kiểm tra và ra
quyết định xử phạt hành
chính với các cơ sở kinh
doanh có hành vi vi
phạm…

 được phân cấp và có
thêm trách nhiệm
thực hiện các TTHC
nêu ở Bảng bên:



Điều 56. Quản lý, sử dụng TTBYT
trong các cơ sở y tế của Nhà nước
Các cơ sở y tế của Nhà nước ngoài việc thực
hiện các nguyên tắc quản lý, sử dụng TTBYT
theo quy định tại Nghị định này, phải thực hiện
quản lý TTBYT theo các quy định sau:

1. TTBYT trong các cơ sở y tế của Nhà nước
được quản lý, sử dụng theo quy định của pháp
luật về quản lý, sử dụng tài sản nhà nước;
2. Thực hiện công khai chế độ quản lý, sử
dụng TTBYT;
3. Thực hiện đầu tư, mua sắm TTBYT bảo
đảm nguyên tắc:

a. Phù hợp với chức năng, nhiệm vụ, nhu cầu
của đơn vị và theo đúng các quy định hiện
hành của pháp luật về đấu thầu;

b. Khuyến khích sử dụng các TTBYT sản xuất
trong nước.

Điều 56
CácCác bệnhbệnh việnviện,,
cơcơ sởsở yy tếtế
có trách nhiệm:

VAI TRÒ, TRÁCH NHIỆMVAI TRÒ, TRÁCH NHIỆM
CỦACỦA CÁC BÊNCÁC BÊN

Điều 56. Quản lý, sử dụng TTBYT
trong các cơ sở y tế của Nhà nước
Các cơ sở y tế của Nhà nước ngoài việc thực
hiện các nguyên tắc quản lý, sử dụng TTBYT
theo quy định tại Nghị định này, phải thực hiện
quản lý TTBYT theo các quy định sau:

1. TTBYT trong các cơ sở y tế của Nhà nước
được quản lý, sử dụng theo quy định của pháp
luật về quản lý, sử dụng tài sản nhà nước;
2. Thực hiện công khai chế độ quản lý, sử
dụng TTBYT;
3. Thực hiện đầu tư, mua sắm TTBYT bảo
đảm nguyên tắc:

a. Phù hợp với chức năng, nhiệm vụ, nhu cầu
của đơn vị và theo đúng các quy định hiện
hành của pháp luật về đấu thầu;

b. Khuyến khích sử dụng các TTBYT sản xuất
trong nước.

TTBYT phải được quản lý, sử dụng
đúng mục đích, công năng, chế độ

đảm bảo tiết kiệm và hiệu quả.



Điều 66. Trách nhiệm của tổ chức, cá
nhân kinh doanh TTBYT
1. Tổ chức, cá nhân kinh doanh TTBYT phải
chịu trách nhiệm về an toàn, chất lượng đối
với TTBYT do mình kinh doanh.
2.2. ChủChủ sởsở hữuhữu sốsố lưulưu hànhhành cócó tráchtrách
nhiệmnhiệm::

a. Thực hiện việc công bố tiêu chuẩn áp dụng
hoặc đăng ký lưu hành TTBYT theo quy
định của Nghị định này;

b. Thành lập, duy trì cơ sở bảo hành TTBYT
hoặc ký hợp đồng với cơ sở bảo hành
TTBYT;

c. Lập, duy trì hồ sơ theo dõi TTBYT và thực
hiện truy xuất nguồn gốc TTBYT theo quy
định tại Nghị định này,

d. Thông tin đầy đủ, chính xác về sản phẩm
trên nhãn, trong tài liệu kèm theo TTBYT
theo quy định của pháp luật về nhãn hàng
hóa và quy định tại Nghị định này;

Điều 66

VAI TRÒ, TRÁCH NHIỆMVAI TRÒ, TRÁCH NHIỆM
CỦACỦA CÁC BÊNCÁC BÊN

CácCác đốiđối tượngtượng
hoạthoạt độngđộng trongtrong
lĩnhlĩnh vựcvực TTBYTTTBYT
có trách nhiệm:

Điều 66. Trách nhiệm của tổ chức, cá
nhân kinh doanh TTBYT
1. Tổ chức, cá nhân kinh doanh TTBYT phải
chịu trách nhiệm về an toàn, chất lượng đối
với TTBYT do mình kinh doanh.
2.2. ChủChủ sởsở hữuhữu sốsố lưulưu hànhhành cócó tráchtrách
nhiệmnhiệm::

a. Thực hiện việc công bố tiêu chuẩn áp dụng
hoặc đăng ký lưu hành TTBYT theo quy
định của Nghị định này;

b. Thành lập, duy trì cơ sở bảo hành TTBYT
hoặc ký hợp đồng với cơ sở bảo hành
TTBYT;

c. Lập, duy trì hồ sơ theo dõi TTBYT và thực
hiện truy xuất nguồn gốc TTBYT theo quy
định tại Nghị định này,

d. Thông tin đầy đủ, chính xác về sản phẩm
trên nhãn, trong tài liệu kèm theo TTBYT
theo quy định của pháp luật về nhãn hàng
hóa và quy định tại Nghị định này;



Điều 66. Trách nhiệm của tổ chức, cá
nhân kinh doanh TTBYT
2.2. ChủChủ sởsở hữuhữu sốsố lưulưu hànhhành cócó tráchtrách nhiệmnhiệm
(tiếp):

e. Cảnh báo kịp thời, đầy đủ, chính xác về nguy cơ
gây ảnh hưởng xấu đến sức khỏe người sử dụng,
môi trường; cách phòng ngừa cho người bán
hàng và người tiêu dùng; cung cấp thông tin về
yêu cầu đối với việc vận chuyển, lưu giữ, bảo
quản, sử TTBYT;

f. Kịp thời ngừng lưu hành, thông báo cho các bên
liên quan và có biện pháp xử lý, khắc phục hoặc
thu hồi TTBYT có lỗi;

g. Tuân thủ quy định pháp luật, quyết định về thanh
tra, kiểm tra của cơ quan nhà nước có thẩm
quyền;

h. Bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật
khi TTBYT có lỗi;

i. Chịu trách nhiệm bảo đảm các hồ sơ, giấy tờ luôn
có hiệu lực trong thời gian số lưu hành còn giá trị;

j. Các nghĩa vụ khác theo quy định của pháp luật.

Điều 66

VAI TRÒ, TRÁCH NHIỆMVAI TRÒ, TRÁCH NHIỆM
CỦACỦA CÁC BÊNCÁC BÊN

CácCác đốiđối tượngtượng
hoạthoạt độngđộng trongtrong
lĩnhlĩnh vựcvực TTBYTTTBYT
có trách nhiệm:

Điều 66. Trách nhiệm của tổ chức, cá
nhân kinh doanh TTBYT
2.2. ChủChủ sởsở hữuhữu sốsố lưulưu hànhhành cócó tráchtrách nhiệmnhiệm
(tiếp):

e. Cảnh báo kịp thời, đầy đủ, chính xác về nguy cơ
gây ảnh hưởng xấu đến sức khỏe người sử dụng,
môi trường; cách phòng ngừa cho người bán
hàng và người tiêu dùng; cung cấp thông tin về
yêu cầu đối với việc vận chuyển, lưu giữ, bảo
quản, sử TTBYT;

f. Kịp thời ngừng lưu hành, thông báo cho các bên
liên quan và có biện pháp xử lý, khắc phục hoặc
thu hồi TTBYT có lỗi;

g. Tuân thủ quy định pháp luật, quyết định về thanh
tra, kiểm tra của cơ quan nhà nước có thẩm
quyền;

h. Bồi thường thiệt hại theo quy định của pháp luật
khi TTBYT có lỗi;

i. Chịu trách nhiệm bảo đảm các hồ sơ, giấy tờ luôn
có hiệu lực trong thời gian số lưu hành còn giá trị;

j. Các nghĩa vụ khác theo quy định của pháp luật.



AN TOÀN TRONG QUẢN LÝAN TOÀN TRONG QUẢN LÝ VÀVÀ SỬ DỤNG TTBYTSỬ DỤNG TTBYT



Ngày nay, có khoảng 10.500 chủng loại TTBYT
khác nhau trên thị trường…

II. PHƯƠNGII. PHƯƠNG ÁN QUẢN LÝ TTBYTÁN QUẢN LÝ TTBYT

I

II

III

Ngày nay, có khoảng 10.500 chủng loại TTBYT
khác nhau trên thị trường…

Các TTBYT công nghệ cao, giá trị lớn

Các TTBYT phục vụ cấp cứu, điều trị và CDXN

Các TTBYT cơ bản tại các Khoa, Phòng

Mô hình tháp TTBYT

Máy Xquang, giúp thở, siêu âm, máy
theo dõi bệnh nhân, hệ thống xét
nghiệm tự động…

Máy ly tâm, hút dịch, bơm tiêm/truyền
dịch, máy điện tim…

MRI, CT-scanner, Spect, Angio…
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Lưu ý cần quy định rõ khi xây
dựng HSMT/HSYC và Ký Hợp
đồng kinh tế:
• Yêu cầu bảo trì sau bảo hành
• Chào giá gói dịch vụ bảo trì

(phạm vi/nội dung - giá) và
các phụ kiện, phụ tùng chính
cần thay thế.

PHƯƠNG ÁN QUẢN LÝ TTBYTPHƯƠNG ÁN QUẢN LÝ TTBYT

VaiVai tròtrò PhòngPhòng VậtVật tưtư -- TBYT:TBYT:
• Quản lý - Lập kế hoạch
• Đầu mối tham mưu về

TTBYT tại đơn vị
• …
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Lưu ý cần quy định rõ khi xây
dựng HSMT/HSYC và Ký Hợp
đồng kinh tế:
• Yêu cầu bảo trì sau bảo hành
• Chào giá gói dịch vụ bảo trì

(phạm vi/nội dung - giá) và
các phụ kiện, phụ tùng chính
cần thay thế.

HỒ SƠ MỜI THẦUHỒ SƠ MỜI THẦU



Quản lý
Sử dụng
TTBYT

Quản lý
Thực trạng

TTBYT

VAI TRÒ VÀ CHỨC NĂNG, NHIỆM VỤ
Phòng Vật tư TBYT

Vai trò
Phòng Vật tư

TBYT

Quản lý
Sử dụng
TTBYT

Quản lý
Bảo dưỡng
SC TTBYT

Quản lý
Đầu tư
TTBYT

Quản lý
Thực trạng

TTBYT

TTBYT
tại đơn vị

Repair...?

Vai trò
Phòng Vật tư

TBYT
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Hội nghị triển khai NĐ 169/2018/NĐ-CP
Cho các Nhà quản lý tại Sở Y tế, các Bệnh viện
Khu vực phía Nam
(TP. Hồ Chí Minh, ngày 28/02/2019)
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III. KẾT LUẬN



1.1. ChỉChỉ đạođạo nghiênnghiên cứucứu,, quánquán triệttriệt thựcthực hiệnhiện các quy định tại Nghị định
số 36/2016/NĐ-CP về quản lý TTBYT, Nghị định số 169/2018/NĐ-CP
sửa đổi bổ sung Nghị định 36/2016/NĐ-CP, Luật đấu thầu số
43/2013/QH13, Chỉ thị số 47/CT-TTg về chấn chỉnh các hoạt động đấu
thầu, Chỉ thị 13/CT-TTg về tăng cường sử dụng vật tư, hàng hóa trong
nước sản xuất và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan để áp
dụng đưa vào hồ sơ thầu các nội dung sau:

2.

 Tính hợp lệ của nhà thầu (có đầy đủ pháp nhân, giấy tiếp nhận đủ
điều kiện mua bán);

 Tính hợp lệ của sản phẩm (có bản phân loại TTBYT từ một đơn vị
hợp lệ,…);

 Đối với Hồ sơ mời thầu:
 Quy định rõ tiêu chí đánh giá thầu để đảm bảo minh bạch

công bằng;
 Quy định rõ trách nhiệm của nhà cung cấp, chủ đầu tư để

đảm bảo thiết bị được bàn giao, lắp đặt, hướng dẫn sử dụng,
bảo trì đúng quy định chặt chẽ, phát huy hiệu quả đầu tư.

đảm bảo An toàn - Chất lượng - Hiệu quả TTBYT
cho người bệnh và cán bộ nhân viên sử dụng.

ĐềĐề nghịnghị LãnhLãnh đạođạo cáccác đơnđơn vịvị quanquan tâmtâm chỉchỉ đạođạo……

1.1. ChỉChỉ đạođạo nghiênnghiên cứucứu,, quánquán triệttriệt thựcthực hiệnhiện các quy định tại Nghị định
số 36/2016/NĐ-CP về quản lý TTBYT, Nghị định số 169/2018/NĐ-CP
sửa đổi bổ sung Nghị định 36/2016/NĐ-CP, Luật đấu thầu số
43/2013/QH13, Chỉ thị số 47/CT-TTg về chấn chỉnh các hoạt động đấu
thầu, Chỉ thị 13/CT-TTg về tăng cường sử dụng vật tư, hàng hóa trong
nước sản xuất và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan để áp
dụng đưa vào hồ sơ thầu các nội dung sau:

2.

 Tính hợp lệ của nhà thầu (có đầy đủ pháp nhân, giấy tiếp nhận đủ
điều kiện mua bán);

 Tính hợp lệ của sản phẩm (có bản phân loại TTBYT từ một đơn vị
hợp lệ,…);

 Đối với Hồ sơ mời thầu:
 Quy định rõ tiêu chí đánh giá thầu để đảm bảo minh bạch

công bằng;
 Quy định rõ trách nhiệm của nhà cung cấp, chủ đầu tư để

đảm bảo thiết bị được bàn giao, lắp đặt, hướng dẫn sử dụng,
bảo trì đúng quy định chặt chẽ, phát huy hiệu quả đầu tư.



2.2. QuanQuan tâmtâm đếnđến cáccác điềuđiều kiệnkiện về đào tạo cán bộ sử dụng, bảo dưỡng sửa
chữa; chuẩn bị đội ngũ cán bộ chuyên môn, cơ sở hạ tầng kỹ thuật lắp đặt
thiết bị để đưa thiết bị vào hoạt động, đáp ứng yêu cầu chuyên môn và phát
huy hiệu quả đầu tư, tránh tình trạng đắp chiếu, không sử dụng hoặc hiệu
quả sử dụng không cao.

đảm bảo An toàn - Chất lượng - Hiệu quả TTBYT
cho người bệnh và cán bộ nhân viên sử dụng.

ĐềĐề nghịnghị LãnhLãnh đạođạo cáccác đơnđơn vịvị quanquan tâmtâm chỉchỉ đạođạo……

33.. ChỉChỉ đạođạo việcviệc xâyxây dựngdựng vàvà thựcthực hiệnhiện nghiêmnghiêm túctúc:
 Định mức TTBYT;
 Các quy trình quản lý, khai thác sử dụng, bảo dưỡng, sửa chữa

TTBYT đảm bảo chất lượng, an toàn, hiệu quả;
 Có trách nhiệm bố trí kinh phí được trích từ giá dịch vụ kỹ thuật

để sử dụng cho công tác bảo trì, bảo dưỡng, sửa chữa, kiểm
chuẩn TTBYT ngay từ khi đưa thiết bị vào sử dụng;

 Chủ động trong công tác quản lý và khắc phục sự cố nhằm tăng
tuổi thọ cho thiết bị, bảo đảm trang thiết bị luôn trong tình trạng
hoạt động tốt.



Xin trân trọng cảm ơn
Sự chú ý lắng nghe của Quý vị đại biểu!



GIỚI THIỆU NỘI DUNG SỬA ĐỔI, BỔ SUNG
NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ-CP CỦA CHÍNH PHỦ

VỀ QUẢN LÝ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP

GIỚI THIỆU NỘI DUNG SỬA ĐỔI, BỔ SUNG
NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ-CP CỦA CHÍNH PHỦ

VỀ QUẢN LÝ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

1

Nguyễn Tử Hiếu
Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế - Bộ Y tế



NỘI DUNG

I. Giới thiệu nội dung sửa đổi, bổ sung
Nghị định số 36/2016/NĐ-CP

II. Một số quy định cần lưu ý

HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP

2

I. Giới thiệu nội dung sửa đổi, bổ sung
Nghị định số 36/2016/NĐ-CP

II. Một số quy định cần lưu ý



HỘI NGHỊ PHỔ BIẾN NGHỊ ĐỊNH 169/2018/NĐ-CP
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II.. GIỚI THIỆU NỘI DUNG SỬA ĐỔI, BỔ SUNGGIỚI THIỆU NỘI DUNG SỬA ĐỔI, BỔ SUNG
NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐNGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ--CPCP



- Một số quy định chưa đảm bảo tính thống nhất, đồng bộ trong các văn bản
quy phạm pháp luật có liên quan, điều chỉnh đến lĩnh vực trang thiết bị y tế,
thường xuyên được thay đổi và giáp ranh, chồng chéo giữa các lĩnh vực, các
Bộ ngành, gây khó khăn cho công tác quản lý.

Qua đánh giá công tác triển khai thực hiện tại Bộ Y tế và các báo cáo kết quả
thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế nhận thấy như sau:

Sự cần thiết và đề xuất sửa đổi, bổ sung Nghị định
số 36/2016/NĐ-CP

- Một số quy định chưa đảm bảo tính thống nhất, đồng bộ trong các văn bản
quy phạm pháp luật có liên quan, điều chỉnh đến lĩnh vực trang thiết bị y tế,
thường xuyên được thay đổi và giáp ranh, chồng chéo giữa các lĩnh vực, các
Bộ ngành, gây khó khăn cho công tác quản lý.

- Một số điều kiện kinh doanh chưa hợp lý, chưa tạo điều kiện cho doanh
nghiệp trong hoạt động sản xuất, kinh doanh và thực hiện việc cắt giảm các
điều kiện kinh doanh theo chỉ đạo của Chính phủ.

- Quốc hội ban hành Luật dược năm 2016 quy định sinh phẩm chẩn đoán
không còn là thuốc mà chuyển sang áp dụng theo các quy định quản lý trang
thiết bị y tế. Tuy nhiên, nghị định 36/2016/NĐ-CP chưa quy định quản lý các
sinh phẩm chẩn đoán có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất.



- Hệ thống hạ tầng kỹ thuật để thực hiện dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 đối
với các thủ tục quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP chưa đáp ứng được
yêu cầu nên mới chỉ thực hiện được việc tiếp nhận công bố mà chưa thể triển
khai cấp số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế loại B, C, D.

Sự cần thiết và đề xuất sửa đổi, bổ sung Nghị định
số 36/2016/NĐ-CP

- Một số thủ tục hành chính chưa phù hợp khi chỉ cho phép tiếp nhận, cấp mới
mà không cho phép các tổ chức, cá nhân được điều chỉnh các thông tin trong
quá trình thực hiện dẫn đến tính trạng các tổ chức, cá nhân mất thêm thời gian,
công sức và chi phí cho việc thực hiện lại thủ tục hành chính.

- Giải quyết một số bất cập nẩy sinh trong quá trình thực hiện: áp dụng định
nghĩa trang thiết bị y tế, thực hiện các quy định liên quan đến hoạt động phân
loại trang thiết bị y tế (kết quả phân loại sai, đình chỉ, thu hồi, xử lý vi phạm…),
lộ trình áp dụng hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN, hồ sơ quản lý trang thiết bị y tế
sau bán hàng, trách nhiệm thực hiện, kiểm định hiệu chuẩn…



Cơ sở pháp lý ban hành Nghị định 169/2018/NĐ-CP:

Ngày 06/12/2017, Chính phủ đã ban hành
Nghị quyết số 131/NQ-CP :
Giao Bộ Y tế chủ trì, phối hợp với các Bộ,
ngành liên quan xây dựng, trình Chính phủ dự
thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều
của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP của Chính
phủ về quản lý trang thiết bị y tế

Thực hiện chủ trương của Chính phủ về tạo
điều kiện, môi trường kinh doanh thuận lợi
cho doanh nghiệp: Sửa đổi một số quy định
liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
theo Nghị quyết 01/NQ-CP.

Thực hiện chủ trương của Chính phủ về tạo
điều kiện, môi trường kinh doanh thuận lợi
cho doanh nghiệp: Sửa đổi một số quy định
liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc
phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
theo Nghị quyết 01/NQ-CP.

Hoàn thiện hành lang pháp lý cho việc quản lý trang thiết bị y tế: Giải quyết
các tồn tại bất cập trước mắt của hệ thống pháp luật quản lý trang thiết bị y tế,
đáp ứng yêu cầu thực tiễn quản lý, yêu cầu hội nhập lĩnh vực TTBYT.



Nghị định gồm 03 Điều và 07 Phụ lục:

- Điều 1: Gồm 39 khoản sửa đổi, bổ
sung các quy định của Nghị định số
36/2016/NĐ-CP

- Phụ lục: I, II, IV, V, VIII, X, XII

Ngày 31/12/2018, Thủ tướng Chính phủ đã ký ban hành Nghị định
số 169/2018/NĐ-CP của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều
của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về quản lý trang thiết bị y tế,
có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Nghị định gồm 03 Điều và 07 Phụ lục:

- Điều 1: Gồm 39 khoản sửa đổi, bổ
sung các quy định của Nghị định số
36/2016/NĐ-CP

- Phụ lục: I, II, IV, V, VIII, X, XII



1. Sửa đổi bổ sung định nghĩa TTBYT

- Bãi bỏ điểm e khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế
“e) Vận chuyển chuyên dụng hoặc sử dụng phục vụ cho hoạt động y tế;”
Ví dụ: Xe ô tô cứu thương là phương tiện vận chuyển chuyên dụng sử dụng trong
hoạt động y tế

- Bổ sung khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế
“b) Không sử dụng cơ chế dược lý, miễn dịch hoặc chuyển hóa trong hoặc
trên cơ thể người hoặc nếu có sử dụng các cơ chế này thì chỉ mang tính chất
hỗ trợ để đạt mục đích quy định tại điểm a khoản này.".

Ví dụ: - Các sản phẩm điều trị vết thương được coi là trang thiết bị y tế nếu mục
đích sử dụng để tạo lớp/ hàng rào bảo vệ để ngăn ngừa sự xâm nhập của vi khuẩn
và tạo môi trường làm lành vết thương, cung cấp và duy trì môi trường bên trong
ẩm để hỗ trợ quá trình làm lành vết thương.

- Các sản phẩm Stent phủ thuốc trong can thiệp tim mạch (thuốc được sử dụng với
mục đích hỗ trợ trong chống đông tắc mạch máu)

1. Sửa đổi bổ sung định nghĩa TTBYT

- Bãi bỏ điểm e khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế
“e) Vận chuyển chuyên dụng hoặc sử dụng phục vụ cho hoạt động y tế;”
Ví dụ: Xe ô tô cứu thương là phương tiện vận chuyển chuyên dụng sử dụng trong
hoạt động y tế

- Bổ sung khoản 1 Điều 2: Định nghĩa trang thiết bị y tế
“b) Không sử dụng cơ chế dược lý, miễn dịch hoặc chuyển hóa trong hoặc
trên cơ thể người hoặc nếu có sử dụng các cơ chế này thì chỉ mang tính chất
hỗ trợ để đạt mục đích quy định tại điểm a khoản này.".

Ví dụ: - Các sản phẩm điều trị vết thương được coi là trang thiết bị y tế nếu mục
đích sử dụng để tạo lớp/ hàng rào bảo vệ để ngăn ngừa sự xâm nhập của vi khuẩn
và tạo môi trường làm lành vết thương, cung cấp và duy trì môi trường bên trong
ẩm để hỗ trợ quá trình làm lành vết thương.

- Các sản phẩm Stent phủ thuốc trong can thiệp tim mạch (thuốc được sử dụng với
mục đích hỗ trợ trong chống đông tắc mạch máu)



2. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến TTBYT
có chứa chất ma túy và tiền chất

- Bổ sung khoản 6 Điều 3: Nguyên tắc quản lý trang thiết bị y tế

- Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 1 Điều 12: Điều kiện nhân sự của cơ sở
sản xuất trang thiết bị y tế

- Sửa đổi Điều 13: Điều kiện cơ sở vật chất, thiết bị của cơ sở sản xuất

- Sửa đổi, bổ sung Điều 37: Điều kiện của cơ sở mua bán trang thiết bị y
tế

- Bổ sung các quy định liên quan:

+ Hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu (Điều 42);

+ Trách nhiệm báo cáo của cơ sở mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu (Điều 66)

2. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến TTBYT
có chứa chất ma túy và tiền chất

- Bổ sung khoản 6 Điều 3: Nguyên tắc quản lý trang thiết bị y tế

- Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 1 Điều 12: Điều kiện nhân sự của cơ sở
sản xuất trang thiết bị y tế

- Sửa đổi Điều 13: Điều kiện cơ sở vật chất, thiết bị của cơ sở sản xuất

- Sửa đổi, bổ sung Điều 37: Điều kiện của cơ sở mua bán trang thiết bị y
tế

- Bổ sung các quy định liên quan:

+ Hồ sơ, trình tự, thủ tục cấp giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu (Điều 42);

+ Trách nhiệm báo cáo của cơ sở mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu (Điều 66)



3. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến phân loại TTBYT

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều
chỉnh, thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT (Điều 6)

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ
điều kiện phân loại TTBYT (Điều 7)

- Bổ sung quy định (Điều 8): Tạm đình chỉ hoạt động phân loại

- Bổ sung quy định (Điều 9):
1. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại

TTBYT.
2. Thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT
3. Thu hồi kết quả phân loại TTBYT

- Bổ sung quy định (Điều 10): Xử lý đối với TTBYT có sử dụng kết
quả phân loại bị thu hồi

3. Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến phân loại TTBYT

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều
chỉnh, thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT (Điều 6)

- Sửa đổi, bổ sung quy định về điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ
điều kiện phân loại TTBYT (Điều 7)

- Bổ sung quy định (Điều 8): Tạm đình chỉ hoạt động phân loại

- Bổ sung quy định (Điều 9):
1. Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại

TTBYT.
2. Thu hồi chứng chỉ hành nghề phân loại TTBYT
3. Thu hồi kết quả phân loại TTBYT

- Bổ sung quy định (Điều 10): Xử lý đối với TTBYT có sử dụng kết
quả phân loại bị thu hồi



4. Quy định các trường hợp cho phép điều chỉnh thông tin
trong hồ sơ công bố

- Bổ sung các quy định:
+ Điều 7: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện phân loại
+ Điều 16: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT
+ Điều 24: Các trường hợp điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố

tiêu chuẩn áp dụng đối với TTBYT loại A
+ Điều 38: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện mua bán TTBYT

4. Quy định các trường hợp cho phép điều chỉnh thông tin
trong hồ sơ công bố

- Bổ sung các quy định:
+ Điều 7: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện phân loại
+ Điều 16: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT
+ Điều 24: Các trường hợp điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố

tiêu chuẩn áp dụng đối với TTBYT loại A
+ Điều 38: Các trường hợp được điều chỉnh thông tin trong hồ sơ

công bố đủ điều kiện mua bán TTBYT



5. Quy định trường hợp cấp nhanh số đăng ký lưu hành

Bổ sung quy định: (Điều 25) Cấp nhanh số đăng ký lưu hành mới đối với
TTBYT trong các trường hợp sau đây:

a) Trang thiết bị y tế đã được lưu hành tại ít nhất 02 nước thuộc nước sau:
Nhật Bản, Ca-na-đa, Úc, Mỹ, các nước thành viên EU;

b) Đã được lưu hành tại Việt Nam đến trước ngày 31/12/2018 và đáp ứng
các điều kiện sau:
- Đã lưu hành ít nhất 03 năm trong thời hạn 05 năm tính đến ngày nộp hồ
sơ;
- Không có thông tin cảnh báo liên quan đến chất lượng và an toàn của
trang thiết bị y tế đó.

5. Quy định trường hợp cấp nhanh số đăng ký lưu hành

Bổ sung quy định: (Điều 25) Cấp nhanh số đăng ký lưu hành mới đối với
TTBYT trong các trường hợp sau đây:

a) Trang thiết bị y tế đã được lưu hành tại ít nhất 02 nước thuộc nước sau:
Nhật Bản, Ca-na-đa, Úc, Mỹ, các nước thành viên EU;

b) Đã được lưu hành tại Việt Nam đến trước ngày 31/12/2018 và đáp ứng
các điều kiện sau:
- Đã lưu hành ít nhất 03 năm trong thời hạn 05 năm tính đến ngày nộp hồ
sơ;
- Không có thông tin cảnh báo liên quan đến chất lượng và an toàn của
trang thiết bị y tế đó.



6. Quy định yêu cầu về hồ sơ quản lý TTBYT sau bán hàng và xử lý
đối với TTBYT có lỗi lưu hành trên thị trường (Điều 30-33)

- Chủ sở hữu số lưu hành phải thiết lập, tổ chức, quản lý việc truy xuất
nguồn gốc trang thiết bị y tế trên thị trường và lưu trữ đầy đủ hồ sơ quản
lý TTBYT

+ Hồ sơ đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế
+ Hồ sơ phân phối
+ Hồ sơ theo dõi về các sự cố, khiếu nại và biện pháp khắc phục,
xử lý
+ Hồ sơ quản lý chất lượng trang thiết bị y tế

- Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe
dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong
cho người sử dụng
- Xử lý đối với trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố có ảnh hưởng đến
sức khỏe người sử dụng.
- Các hình thức xử lý, khắc phục, thu hồi TTBYT có lỗi

6. Quy định yêu cầu về hồ sơ quản lý TTBYT sau bán hàng và xử lý
đối với TTBYT có lỗi lưu hành trên thị trường (Điều 30-33)

- Chủ sở hữu số lưu hành phải thiết lập, tổ chức, quản lý việc truy xuất
nguồn gốc trang thiết bị y tế trên thị trường và lưu trữ đầy đủ hồ sơ quản
lý TTBYT

+ Hồ sơ đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế
+ Hồ sơ phân phối
+ Hồ sơ theo dõi về các sự cố, khiếu nại và biện pháp khắc phục,
xử lý
+ Hồ sơ quản lý chất lượng trang thiết bị y tế

- Xử lý đối với trường hợp TTBYT có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe
dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong
cho người sử dụng
- Xử lý đối với trường hợp TTBYT đã xảy ra sự cố có ảnh hưởng đến
sức khỏe người sử dụng.
- Các hình thức xử lý, khắc phục, thu hồi TTBYT có lỗi



- Cơ sở sản xuất khí y tế: Áp dụng
ISO 9001

- Cơ sở sản xuất TTBYT: Áp dụng
ISO 13485

Áp dụng Hồ sơ kỹ thuật
chung ASEAN (CSDT)

ChủChủ sởsở hữuhữu sốsố lưulưu hànhhành
rà soát, báo cáo kết quả
phân loại TTBYT

TổTổ chứcchức phânphân loạiloại TTBYTTTBYT
công khai kết quả phân loại
(kết quả phân loại trước

31/12/2018)

7. Hiệu lực thi hành và các mốc thời gian

14

31/12/2018 01/1/2019 01/4/2019 01/7/2019 01/7/2020

Nghị định 169/2018/NĐ-CP
có hiệu lực thi hành

Cấp số ĐKLH:
- Hóa chất, chế phẩm…mục đích khử khuẩn TTBYT
- TTBYT chẩn đoán in vitro sản xuất trong nước

Hết hạn hiệu lực:
- GCN ĐKLH TTBYT sản xuất trong nước
- Số lưu hành, GPNK TTBYT chẩn đoán

in vitro
- GPNK TTBYT

Số ĐKLH TTBYT loại B, C, D
bắt đầu có hiệu lực
(GPNK hết hạn hiệu lực)

01/1/2020



8. Bãi bỏ một số quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
(Cắt giảm các điều kiện kinh doanh thực hiện Nghị quyết 01/NQ-CP)

a) Khoản 2 Điều 12 (Đội ngũ nhân viên đáp ứng yêu cầu sản xuất…
chỉ quy định yêu cầu về người phụ trách chuyên môn);

b) Điểm b khoản 2 Điều 15 (Giấy tờ khoản 1, 2, 3, 4 Điều 13 - Điều
kiện cơ sở vật chất, thiết bị cơ sở sản xuất… chỉ quy định áp dụng ISO
13485);

c) Mẫu số 10 Phụ lục I (VB công bố đủ đk kiểm định, hiệu chuẩn  thay
bằng GCN đăng ký hoạt động kiểm định theo quy định Nghị định số
107/2016/NĐ-CP về dịch vụ kinh doanh đánh giá sự phù hợp);

d) Mẫu số 11 Phụ lục I (GCN lưu hành tự do TTBYT chưa có SĐK);

đ) Mẫu số 08 Phụ lục IV (Phiếu tiếp nhận bố đủ đk kiểm định, hiệu
chuẩn);

8. Bãi bỏ một số quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
(Cắt giảm các điều kiện kinh doanh thực hiện Nghị quyết 01/NQ-CP)

a) Khoản 2 Điều 12 (Đội ngũ nhân viên đáp ứng yêu cầu sản xuất…
chỉ quy định yêu cầu về người phụ trách chuyên môn);

b) Điểm b khoản 2 Điều 15 (Giấy tờ khoản 1, 2, 3, 4 Điều 13 - Điều
kiện cơ sở vật chất, thiết bị cơ sở sản xuất… chỉ quy định áp dụng ISO
13485);

c) Mẫu số 10 Phụ lục I (VB công bố đủ đk kiểm định, hiệu chuẩn  thay
bằng GCN đăng ký hoạt động kiểm định theo quy định Nghị định số
107/2016/NĐ-CP về dịch vụ kinh doanh đánh giá sự phù hợp);

d) Mẫu số 11 Phụ lục I (GCN lưu hành tự do TTBYT chưa có SĐK);

đ) Mẫu số 08 Phụ lục IV (Phiếu tiếp nhận bố đủ đk kiểm định, hiệu
chuẩn);
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IIII.. MỘT SỐ QUY ĐỊNH CẦN LƯU ÝMỘT SỐ QUY ĐỊNH CẦN LƯU Ý



1. Các quy định liên quan đến thủ tục thông quan,
xác nhận TTBYT nhập khẩu

“- Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A đã có phiếu tiếp nhận hồ sơ
công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp được nhập khẩu theo nhu cầu,
không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y
tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan;”

“- Đối với các giấy phép nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã
được cấp trong năm 2018, 2019: Có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm
2019 và không hạn chế về số lượng nhập khẩu. Cơ quan hải quan không
thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này;”

“- Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép
nhập khẩu và đã có bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
do tổ chức phân loại được Bộ Y tế công bố thông tin trên cổng thông tin
điện tử được tiếp tục nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2019 theo
nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang
thiết bị y tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan.”

1. Các quy định liên quan đến thủ tục thông quan,
xác nhận TTBYT nhập khẩu

“- Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A đã có phiếu tiếp nhận hồ sơ
công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp được nhập khẩu theo nhu cầu,
không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y
tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan;”

“- Đối với các giấy phép nhập khẩu sinh phẩm chẩn đoán in vitro đã
được cấp trong năm 2018, 2019: Có giá trị đến hết ngày 31 tháng 12 năm
2019 và không hạn chế về số lượng nhập khẩu. Cơ quan hải quan không
thực hiện việc kiểm soát số lượng nhập khẩu đối với trường hợp này;”

“- Đối với trang thiết bị y tế không thuộc danh mục phải cấp giấy phép
nhập khẩu và đã có bản phân loại là trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
do tổ chức phân loại được Bộ Y tế công bố thông tin trên cổng thông tin
điện tử được tiếp tục nhập khẩu đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2019 theo
nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang
thiết bị y tế của Bộ Y tế khi thực hiện thủ tục thông quan.”



2. Các quy định liên quan thực hiện điều khoản chuyển tiếp

- Thừa nhận kết quả phân loại
“- Các giấy tờ chứng minh kết quả phân loại theo hình thức thừa nhận đã nộp hồ
sơ cho cơ quan quản lý trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 được tiếp tục sử dụng
để đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế đối với hồ sơ đó.”

- Chứng nhận đào tạo phân loại:
“- Tất cả các chứng nhận đã qua đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế được cấp
trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 chỉ có hiệu lực là 03 năm kể từ ngày ký.”

- Các giấy phép nhập khẩu hết hạn ngày 31/12/2018:
“- Tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế chịu trách nhiệm bảo đảm các
giấy tờ quy định tại điểm i khoản 2 Điều 66 Nghị định này luôn có hiệu lực trong
thời gian giấy phép nhập khẩu còn giá trị. Trường hợp không tiếp tục thực hiện
việc duy trì hiệu lực của các giấy tờ trên, tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết
bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy
phép nhập khẩu đã cấp theo quy định.”

2. Các quy định liên quan thực hiện điều khoản chuyển tiếp

- Thừa nhận kết quả phân loại
“- Các giấy tờ chứng minh kết quả phân loại theo hình thức thừa nhận đã nộp hồ
sơ cho cơ quan quản lý trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 được tiếp tục sử dụng
để đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế đối với hồ sơ đó.”

- Chứng nhận đào tạo phân loại:
“- Tất cả các chứng nhận đã qua đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế được cấp
trước ngày 31 tháng 12 năm 2018 chỉ có hiệu lực là 03 năm kể từ ngày ký.”

- Các giấy phép nhập khẩu hết hạn ngày 31/12/2018:
“- Tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế chịu trách nhiệm bảo đảm các
giấy tờ quy định tại điểm i khoản 2 Điều 66 Nghị định này luôn có hiệu lực trong
thời gian giấy phép nhập khẩu còn giá trị. Trường hợp không tiếp tục thực hiện
việc duy trì hiệu lực của các giấy tờ trên, tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết
bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy
phép nhập khẩu đã cấp theo quy định.”
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