BẢNG TỔNG HỢP Ý KIẾN GÓP Ý DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH SỬA ĐỔI, BỔ SUNG 
NGHỊ ĐỊNH SỐ 36/2016/NĐ-CP NGÀY 15/5/2016 CỦA CHÍNH PHỦ VỀ QUẢN LÝ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
PHẦN I

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý VỀ BỐ CỤC VÀ NGOÀI CÁC ĐIỀU KHOẢN
	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1
	Vụ Pháp chế - 
Bộ Y tế
	Về căn cứ ban hành: Đề nghị ghi rõ số, ký hiệu văn bản quy phạm pháp luật được lấy làm căn cứ ban hành Nghị định.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	2
	Vụ Pháp chế - 
Bộ Y tế
	Đề nghị rà soát để sửa đổi, bổ sung vấn đề đối với cơ sở thực hiện dịch vụ kiểm định trang thiết bị y tế.
	Tiếp thu nội dung góp ý, Bộ Y tế đã rà soát và hoàn thiện lại dự thảo Nghị định theo hướng đảm bảo tính khả thi và phù hợp với quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 107/2016/NĐ-CP của Chính phủ

	3
	Bộ Tư pháp
	Đề nghị cơ quan soạn thảo nghiên cứu, rà soát pháp luật về phòng, chống ma túy để có cơ chế quản lý phù hợp, đặc biệt là các quy định liên quan đến sản xuất, mua bán, xuất khẩu, nhập khẩu
	Tiếp thu nội dung góp ý

	4
	Bộ Kế hoạch và Đầu tư
	Theo quy định tại khoản 1, 2 Điều 3 Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật năm 2006 thì tiêu chuẩn do tổ chức công bố để tự nguyện áp dụng, quy chuẩn kỹ thuật do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành để bắt buộc áp dụng. Do đó, trường hợp cần quy định yêu cầu về đặc tính kỹ thuật của dịch vụ y tế, máy móc, thiết bị y tế đề nghị Bộ Y tế cân nhắc, quy định dưới dạng quy chuẩn kỹ thuật.
	Tiếp thu nội dung góp ý


PHẦN II

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý TRONG CÁC ĐIỀU KHOẢN

	STT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Phần xử lý ý kiến góp ý

	1 
	Hội Thiết bị y tế Việt Nam
	Tại Điều 11 Chương III Nghị định 36: Đề nghị sửa cụm từ "Ưu đãi đầu tư với hoạt động sản xuất TTBYT" thành "Ưu đãi đầu tư và tiêu thụ với hoạt động sản xuất TTBYT trong nước"
	Không tiếp thu nội dung góp ý do nội dung quy định tại Điều 11 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP chỉ liên quan đến hoạt động sản xuất trang thiết bị y tế

	2 
	Vụ Pháp chế
-  Bộ Y tế
	Tại Khoản 2 Điều 1: Đề nghị thống nhất sử dụng cụm từ "tổ chức thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế" để đảm bảo phù hợp với quy định của Nghị định 36/2016/NĐ-CP. Đồng thời đề nghị bổ sung thêm trường hợp tổ chức thực hiện phân loại trang thiết bị y tế không thực hiện việc thông báo theo thời hạn quy định thì phải thực hiện việc công bố lại đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	3 
	Vụ Pháp chế
- Bộ Y tế
	Tại Khoản 3 Điều 1: Đề nghị sử dụng cụm từ "Người quản lý kho bảo quản nguyên liệu" thay cho cụm từ "Thủ kho bảo quản nguyên liệu".
	Tiếp thu nội dung góp ý

	4 
	Vụ Pháp chế
- Bộ Y tế
	Tại Khoản 7 Điều 1: Đề nghị sửa tiêu đề thành "Sửa đổi điểm b Khoản 2 và bổ sung Khoản 3 Điều 16" để đảm bảo phù hợp với nội dung sửa đổi, bổ sung. Đồng thời, đề nghị bổ sung quy định về việc nộp các tài liệu chứng minh cho sự thay đổi của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	5 
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Đồng ý sửa điểm a, khoản 2, điều 16 Nghị định 36: Sửa đổi “nơi cơ sở sản xuất đặt trụ sở” thành câu “nơi nhà máy sản xuất đặt trụ sở” để cho chính xác, dễ hiểu hơn.
	Thống nhất với nội dung góp ý

	6 
	Sở Y tế Quảng Bình
	Điểm a Mục 1 Khoản 7 Điều 1 dự thảo Nghị định: Thay thế dấu (") thành dấu (;)
	Tiếp thu nội dung góp ý

	7 
	Bộ Tư pháp
	Khoản 1 Điều 13 dự thảo Nghị định quy định: “Áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo quy định tại khoản 1 Điều 68 Nghị định này” (Khoản 1 Điều 68 Nghị định quy định về điều khoản chuyển tiếp) là điều kiện kinh doanh của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế là chưa hợp lý, chưa bảo đảm tính minh bạch của quy định. Do đó, đề nghị quy định cụ thể các điều kiện, trong đó có điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị…
	Tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị sửa lại khoản 1 Điều 13 như sau: "1. Đạt tiêu chuẩn hệ thống quản lý chất lượng;”



	8 
	Bộ Khoa học và công nghệ
	Khoản 7 Điều 1: Sửa đổi bổ sung Điều 16

- Tại Điểm b Khoản 3 Điều 16 sửa đổi, đề nghị xem xét sửa đổi, bổ sung theo hướng chỉ áp dụng đối với trường hợp việc thay đổi quy trình sản xuất có ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm;

- Đề nghị xem xét loại bỏ quy định tại Điểm d và Điểm đ tại Khoản 3 của Điều 16 sửa đổi.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	9 
	Vụ Pháp chế -

Bộ Y tế
	Tại điểm g Khoản 7 Điều 1: Đề nghị cân nhắc làm rõ căn cứ của việc bổ sung các tài liệu nêu trên. Đồng thời nêu rõ việc công nhận được quy định ở đâu và thực hiện như thế nào để các cơ sở có thể thực hiện được quy trình này.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	10 
	Cục Công nghệ Thông tin -

Bộ Y tế
	Khoản 2 và 2 Điều 2, bỏ cumgj từ “Điều kiện của tổ chức thực hiện phân loại trang thiết bị y tế” thay bằng “Điều kiện của người thực hiện phân loại trang thiết bị y tế”
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	11 
	Cục Công nghệ Thông tin -

Bộ Y tế
	Bổ sung sửa tên Điều 13 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP sau khi đã bãi bỏ khoản 1, 2, 3, 4 và 6 cho phù hợp.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	12 
	Cục Công nghệ Thông tin -

Bộ Y tế
	Khoản 6 cần sửa cho rõ như sau: 
“2. Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị

a) Có phòng thử nghiệm

b) Phòng thử nghiệm phải có chứng nhận đạt tiêu chuẩn quốc gia về năng lực của phòng thì nghiệm và hiệu chuẩn TCVN ISO/IEC 17025 hoặc tiêu chuẩn quốc tế ISO/IEC 1025 hoặc tương đương”.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên như dự thảo Nghị định.

	13 
	Sở Y tế Lạng Sơn
	Tại khoản 7 dự thảo Nghị định:

2. Thủ tục công bố đủ điều kiện sản xuất: ...

c) Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử các thông tin sau...” 

Vì hiện nay, Hệ thống dịch vụ công trực tuyến quản lý trang thiết bị y tế đã đi vào hoạt động có hiệu quả, do vậy đề nghị đăng công khai trên Hệ thống này tại địa chỉ http://dmec.moh.gov.vn/
	Tiếp thu nội dung góp ý

	14 
	Sở Y tế Lạng Sơn
	Tại khoản 7 dự thảo Nghị định:

“Sửa đổi, bổ sung Điều 16: ...

5. Trường hợp cơ sở sản xuất thay đổi địa điểm sản xuất từ tỉnh này sang tỉnh khác thì phải thông báo với Sở Y tế nơi cơ sở sản xuất đã thực hiện việc công bố đủ điều kiện sản xuất trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày chuyển địa điểm sản xuất.

Trong thời hạn 03 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo về việc chuyển địa điểm sản xuất sang tỉnh khác của cơ sở sản xuất, Sở Y tế nơi đã tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất có trách nhiệm chấm dứt việc đăng tải các thông  tin có liên quan  đến cơ sở đó."

Đề nghị điều chỉnh thành có Phiếu công bố của cơ sở sản xuất thay đổi địa điểm sản xuất và đăng Hệ thống dịch vụ công trực tuyến quản lý trang thiết bị y tế.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	15 
	Sở Y tế

TP. Hồ Chí Minh
	Đề xuất sửa đổi Điều 23 Nghị định 36: Tất cả các tài liệu tiêu chuẩn không bằng tiếng Việt đều phải dịch ra tiếng Việt. Bảng dịch phải được chứng thực theo quy định của pháp luật.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	16 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Khoản 9 Điều 1: Điểm g và Điểm k Khoản 1 Điều 26

- Tại điểm g sửa đổi, để bảo đảm tính khả thi triển khai thực hiện, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo làm rõ khái niệm "tổ chức chứng nhận được Việt Nam công nhận", "Tài liệu nghiên cứu đã được công nhận" và để bảo đảm tính công bằng giữa hàng sản xuất trong nước và hàng nhập khẩu, đề nghị làm rõ việc đã loại trừ không áp dụng đối với hàng nhập khẩu.

- Tại gạch đầu dòng thứ nhất Điểm g Khoản 1 Điều 26 sửa đổi, đề nghị cơ quan soản thảo chỉnh sửa đoạn "... hoặc các tiêu chuẩn tương đương do các tổ chức chứng nhận được Việt Nam công nhận" thành "... hoặc các tiêu chuẩn tương đương do các tổ chức chứng nhận đã được đăng ký theo quy định của pháp luật về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp".
	- Tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị bỏ quy định này trong dự thảo Nghị định

- Tiếp thu nội dung góp ý



	17 
	Bộ Tư pháp
	Điểm e khoản 1 Điều 17 dự thảo Nghị định dự kiến bổ sung quy định: “Đáp ứng các nguyên tắc thiết yếu về tính an toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế quy định tại Phụ lục XII ban hành kèm theo Nghị định này”. Bộ Tư pháp cho rằng, tại dự thảo Nghị định cần quy định rõ, cụ thể hóa nguyên tắc thiết yếu về tính an toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế. Bên cạnh đó, hồ sơ Nghị định cũng chưa đưa ra Phụ lục XII nêu trên nên chưa có cơ sở để Bộ Tư pháp cho ý kiến về nội dung của các nguyên tắc thiết yếu về tính an toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế
	Tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị bổ sung các nguyên tắc thiết yếu về tính an toàn và tính năng kỹ thuật của trang thiết bị y tế phù hợp với quy định của Hiệp định ASEAN về trang thiết bị y tế chi tiết tại Phụ lục về tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế



	18 
	Sở Y tế

TP. Hồ Chí Minh
	Điều 35, Điều 36 Nghị định 36:

Đề nghị bổ sung hướng dẫn cụ thể các tiêu chí hậu kiểm (ví dụ như tiêu chí Đề án đánh giá tác động bảo vệ môi trường, bằng cấp chuyên môn nhân sự,...) trong Nghị định, hiện tại đối với hồ sơ công bố mới có hình thức thu hồi số lưu hành.

- Đối với trường hợp đã thu hồi Phiếu tiếp nhận công bố trên hệ thống, Sở Y tế xin ý kiến Bộ Y tế có cần ban hành Quyết định thu hồi hay không?

 - Đối với trường hợp phát hiện ra sai phạm nhưng chưa thu hồi Phiếu tiếp nhận, Sở Y tế đề xuất bổ sung các hướng dẫn cụ thể về quy trình, thủ tục và các biểu mẫu thu hồi.
	Tiếp thu nội dung góp ý



	19 
	Sở Y tế Bà Rịa - Vũng Tàu
	Sửa đổi khoản 1, điều 37 Nghị định 36: Cắt bỏ điều kiện: có đội ngũ nhân viên kỹ thuật có trình độ phù hợp. Vì từ phù hợp rất khó xác định.
	Tiếp thu nội dung góp ý



	20 
	Sở Y tế Quảng Bình
	Do Điều 13 Nghị định 36 đã sửa đổi còn 2 khoản nên Khoản 12 Điều 1 dự thảo Nghị định nên sửa đổi như sau:

"12. Sửa đổi Khoản 2 Điều 37 như sau:

2. Đối với cơ sở mua bán trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất:
a) Nhân viên quản lý trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất phải có bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược trở lên;

b) Có hệ thống theo dõi quản lý quá trình xuất, nhập, tồn kho trang thiết bị y tế có chứa gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất"
	Tiếp thu nội dung góp ý



	21 
	Hội Thiết bị y tế Việt Nam
	Tại Mục 2 Chương VI Nghị định 36: Đề nghị bổ sung trong phần Kiểm định, hiệu chuẩn TTBYT câu: "Bộ Y tế ban hành tiêu chuẩn, quy chuẩn Việt Nam về TTBYT trên cơ sở các tiêu chuẩn quốc tế về TTBYT"
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP, việc ban hành tiêu chuẩn, quy chuẩn Việt Nam theo thẩm quyền của Chính phủ quy định 

	22 
	Bộ Tư pháp
	Liên quan đến nhập khẩu, xuất khẩu ma túy, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 58/2003/NĐ-CP ngày 29 tháng 5 năm 2003 quy định về kiểm soát nhập khẩu, xuất khẩu, vận chuyển quá cảnh lãnh thổ Việt Nam chất ma túy, tiền chất, thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, trong đó quy định cụ thể về hồ sơ xin phép nhập khẩu, xuất khẩu; giấy phép nhập khẩu… Do đó, đề nghị cơ quan soạn thảo nghiên cứu, cân nhắc nội dung trên để tránh chồng chéo các quy định pháp luật.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	23 
	Bộ Khoa học và công nghệ
	Khoản 13 Điều 1: Bổ sung Điều 42

Tại Điểm b Khoản 1 sửa đổi, cần làm rõ mục đích của quy định này là áp dụng đối với hàng viện trợ mà Việt Nam tiếp nhận để sử dụng hay nhập khẩu để làm hàng viện trợ cho nước khác. Cần thực hiện các báo cáo "đánh giá tác động" đối với điểm, khoản bổ sung tại Điều này.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	24 
	Sở Y tế Bà Rịa -

Vũng Tàu
	Khoản 4, điều 49 Nghị định 36: “Việc hiệu chuẩn trang thiết bị y tế phải thực hiện bởi cơ sở đã công bố đủ điều kiện thực hiện dịch vụ kiểm định, hiệu chuẩn trang thiết bị y tế hoặc cơ sở bảo hành của chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế. Nhưng thực tế các đơn vị gặp rất nhiều khó khăn trong lĩnh vực này, không biết đơn vị nào đủ điều kiện hiệu chuẩn”. Đề nghị Bộ y tế công bố các đơn vị đủ điều kiện hiệu chuẩn để các đơn vị tham khảo và thực hiện đúng qui định.
	Theo quy định của Nghị định 36/2016/NĐ-CP, việc hiệu chuẩn trang thiết bị y tế phải được thực hiện bởi các cơ sở đã công bố đủ điều kiện thực hiện dịch vụ kiểm định, hiệu chuẩn, các cơ sở này đã được công khai trên cổng thông tin hệ thống dịch vụ công trực tuyến quản lý trang thiết bị y tế

	25 
	Sở Y tế Bà Rịa - 

Vũng Tàu
	Sửa đổi khoản 1, điều 54: Việc ghi nhãn trang thiết bị y tế thực hiện theo qui định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hoá. Các sản phẩm hàng hoá không có ghi rõ nhãn, hạn dùng thì phải thể hiện rõ ở nhãn phụ và chịu trách nhiệm trên nhãn phụ đó.
	Tiếp thu nội dung góp ý, đề nghị sửa lại khoản 1 Điều 54 như sau: “1. Việc ghi nhãn trang thiết bị y tế thực hiện theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa.”



	26 
	Bộ Tư pháp
	Đề nghị không dẫn chiếu đến Luật Dược số 34/2005/QH11 (khoản 3 Điều 27 và khoản 5 Điều 68 dự thảo Nghị định) do Luật Dược số 34/2005/QH11 đã hết hiệu lực thi hành.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	27 
	Bộ Tư pháp
	Điểm b khoản 1 Điều 43 dự thảo Nghị định quy định hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành với mục đích lưu hành trong nước và xuất khẩu gồm “văn bản đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do theo mẫu số 12 quy định tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này”. Tuy nhiên, mẫu số 12 lại là văn bản đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế đã có số đăng ký lưu hành. Đề nghị cơ quan soạn thảo nghiên cứu, chỉnh sửa lại.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	28 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Đề nghị bổ sung quy định sửa đổi Điều 54 Nghị định 36/2016/NĐ-CP vào dự thảo Nghị định như sau:

- Tại Khoản 1 Điều 54 đề nghị sửa thành "1. Việc ghi nhãn trang thiết bị y tế thực hiện theo quy định của Nghị định số 43/2017/NĐ-CP ngày 14/4/2017 của Chính phủ về nhãn hàng hóa". Vì hiện nay, Nghị định số 89/2006/NĐ-CP đã hết hiệu lực.

- Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo nghiên cứu các quy định tại Khoản 3 Điều 10, Khoản 3 Điều 12, Mục 13 Phụ lục I Nghị định số 43/2017/NĐ-CP để quy định thống nhất việc ghi nhãn hàng hóa đối với trang thiết bị y tế.
	Tiếp thu nội dung góp ý, đề nghị sửa lại khoản 1 Điều 54 như sau: “1. Việc ghi nhãn trang thiết bị y tế thực hiện theo quy định hiện hành của pháp luật về nhãn hàng hóa.”



	29 
	Bộ Tư pháp
	Khoản 1 Điều 1 dự thảo Nghị định đã bãi bỏ khoản 3 Điều 7 Nghị định 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế quy định: “Cơ sở chỉ được phân loại trang thiết bị y tế sau khi đã được Bộ Y tế cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại điểm b khoản 1 Điều 9 Nghị định này”. Như vậy, cần bãi bỏ Điều 8, 9 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP quy định về hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế cho thống nhất.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	30 
	Bộ Nông nghiệp và phát triển Nông thông
	Khoản 2 Điều 2 quy định người thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế có thời gian công tác trực tiếp từ 24 tháng trở lên và không gián đoạn nhiều nhất là 05 năm tính đến thời gian nộp hồ sơ. Việc quy định thời gian 05 như dự thảo là quá dài, chỉ nên là 03 năm vì hiện nay thiết bị y tế được đổi mới liên tục và có nhiều chủng loại. 
	Tiếp thu nội dung góp ý

	31 
	Bộ Kế hoạch
 và Đầu tư
	Dự thảo Nghị định đã bãi bỏ khá nhiều quy định về điều kiện đầu tư kinh doanh trong lĩnh vực trang thiết bị y tế. Cụ thể, tại khoản 3 Điều 1 dự thảo Nghị định đề xuất bãi bỏ hầu hết các điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị và quản lý chất lượng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế; tại khoản 8 Điều 1 dự thảo Nghị định đề xuất bãi bỏ 1 trong 2 quy định về điều kiện cơ sở mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D (khoản 2 Điều 37 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP); tại khoản 11 Điều 1 dự thảo Nghị định đề xuất bỏ một số quy định về điều kiện của cơ sở thực hiện dịch vụ kiểm định, hiệu chuẩn trang thiết bị y tế (cụ thể bỏ khoản 1 và khoản 3 Điều 50 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP). Để tăng tính thiết phục của việc loại bỏa các quy định này, đề nghị bổ sung đánh giá cơ sở của việc điều chỉnh này.
	

	32 
	Bộ Kế hoạch 
và Đầu tư
	Khoản 2 và 2 Điều 2 dự thảo Nghị định quy định về điều kiện đối với người thực hiện phân loại thiết bị y tế. Do vậy, đề nghị bỏ cụm từ “điều kiện của tổ chức thực hiện phân loại trang thiết bị y tế”.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	33 
	Bộ Kế hoạch 
và Đầu tư
	Để tổ chức thực hiện phân loại trang thiết bị y tế dễ tiếp cận, thực hiện, tại điểm c khoản 2 Điều 7 Nghị định 36/2016/NĐ-CP, đề nghị Bộ Y tế xem xét, bổ sung quy định về tổ chức và thẩm quyền cho phép hoạt động của “cơ sở đào tạo kiểm tra và công nhận đủ khả năng phân loại trang thiết bị y tế” và trách nhiệm công khai “chương trình đào tạo do Bộ Y tế ban hành”.
	Tiếp thu nội dung góp ý. Hiện nay Bộ Y tế đã có quy định và chỉ định cơ sở đào tạo kiểm tra và công nhận đủ khả năng phân loại trang thiết bị y tế và đã ban hành chương trình đào tạo phân loại.

	34 
	Bộ Kế hoạch 
và Đầu tư
	Tại khoản 4 Điều 2 dự thảo Nghị định, đề nghị quy định cụ thể nội dung “chuyên ngành được đào tạo phù hợp với loại trang thiết bị mà cơ sở mua bán”.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP do trang thiết bị y tế có rất phong phú, đa dạng nên không thể quy định được cụ thể nội dung này.

	35 
	Bộ Kế hoạch 
và Đầu tư
	Để đảm bảo quyền tự chủ kinh doanh của doanh nghiệp, tại khoản 5 Điều 2 dự thảo Nghị định, đề nghị bỏ quy định điều kiện về kho bãi.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP do trang thiết bị y tế có rất phong phú, đa dạng nên vẫn yêu cầu trang thiết bị y tế có kho bảo quản phù hợp với yêu cầu của chủ sở hữu.

	36 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Tại khoản 1 quy định về bãi bỏ Khoản 3 Điều 7 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP “Cơ sở chỉ được thực hiện việc phân loai trang thiết bị y tế sau khi đã được Bộ Y tế cấp phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại điểm b khoản 1 Điều 9 Nghị định này.” Tuy nhiên trong dự thảo Nghị định chưa quy định bãi bỏ quy định “Hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế” tại Điều 8 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và quy định “Thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế”tại Điều 9 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	37 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Tại khoản 2 quy định bãi bỏ Khoản 2 Điều 12 Nghị định 36/2016/NĐ-CP: “Có đội ngũ nhân viên đáp ứng được yêu cầu sản xuất đối với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất” và Khoản 4 quy định về bãi bỏ khoản 2 Điều 14 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: “Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này”. Tuy nhiên dự thảo Nghị định chưa quy định bãi bỏ về mẫu bản kê khai nhân sự tại Phụ lục II Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Không tiếp thu nội dung góp ý do tại điểm b, khoản 1 Điều 8 Nghị định 36/2016/NĐ-CP vẫn có quy định về bản kê khai nhân sự.

	38 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Tại Khoản 1 và Khoản 2: đề nghị sửa thành điều kiện của người thực hiện phân loại trang thiết bị y tế
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	39 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Tại khoản 3 về sửa đổi khoản 4 Điều 14 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP đề nghị chỉnh sửa như sau: “Giấy chứng nhận hệ thống quản lý chất lượng phù hợp tiêu chuẩn do tổ chức chứng nhận đã đăng ký lĩnh vực hoạt động theo quy định tại Nghị định số 107/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp cấp và đang còn hiệu lực.
	Không tiếp thu nội dung góp ý và đề nghị giữ nguyên quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP

	40 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Sửa quy định điều kiện về cơ sở vật chất của cơ sở kiểm định trang thiết bị tại khoản 2 Điều 50 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau: "2. Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị: Có phòng thử nghiệm đã đăng ký theo quy định của pháp luật về điều kiện kinh doanh dịch đánh giá sự phù hợp; điều kiện hoạt động của tổ chức kiểm định, hiệu chuẩn thử nghiệm phương tiện đo, chuẩn đo lường”.
	Không tiếp thu nội dung góp ý, lý do:

Thứ nhất, không có luật nào quy định cụ thể điều kiện của cơ sở kiểm định mà chỉ có quy định về hoạt động kiểm định đối với hàng hóa và quy định giao Chính phủ quy định cụ thể điều kiện của cơ sở kiểm định.

Thứ hai, theo quy định tại Nghị định số 107/2016/NĐ-CP có quy định: "Có hệ thống quản lý và năng lực hoạt động đáp ứng các yêu cầu quy định trong tiêu chuẩn quốc gia TCVN ISO 9001:2008 hoặc các tiêu chuẩn quốc gia, tiêu chuẩn quốc tế đối với kiểm định chuyên ngành.". Như vậy, việc Nghị định số 36/2016/NĐ-CP quy định điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị là phải có phòng thử nghiệm đạt tiêu chuẩn quốc gia về năng lực của phòng thí nghiệm và hiệu chuẩn TCVN ISO/IEC 17025 hoặc tiêu chuẩn quốc tế ISO/IEC 17025 là hoàn toàn phù hợp với quy định của Nghị định số 107/2016/NĐ-CP vì tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 được thiết kế để hợp nhất với tiêu chuẩn ISO 9001- tiêu chuẩn quản lý chất lượng và tiêu chuẩn ISO/IEC 17025 không chỉ đưa ra các yêu cầu để quản lý và đảm bảo năng lực kỹ thuật mà còn bao gồm những quy định về hệ thống quản lý chất lượng để đạt được khả năng đưa ra những kết quả đo lường/thử nghiệm tin cậy cao và được quốc tế thừa nhận.

Thứ ba, theo quy định của cả Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 107/2016/NĐ-CP thì các cơ sở kiểm định đều phải có giấy chứng nhận hệ thống quản lý và năng lực hoạt động đối với phòng thử nghiệm nên việc thẩm định để cấp giấy chứng nhận đăng ký hoạt động kiểm định chỉ nên áp dụng đối với cơ sở đề nghị thực hiện kiểm định nhưng được tổ chức chứng nhận cấp Giấy chứng nhận phù hợp của phòng thử nghiệm, còn đối với các cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận phù hợp của phòng thử nghiệm thì nên áp dụng hình thức công bố đủ điều kiện như quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP.

Thứ tư, theo định nghĩa của Luật chất lượng sản phẩm hàng hóa tại khoản 13 Điều 3 “Kiểm định là hoạt động kỹ thuật theo một quy trình nhất định nhằm đánh giá và xác nhận sự phù hợp của sản phẩm, hàng hóa với yêu cầu quy định trong quy chuẩn kỹ thuật tương ứng” nhưng thực tế trên thế giới việc quản lý chất lượng trang thiết bị y tế chỉ thực hiện theo các tiêu chuẩn, không thực hiện theo quy chuẩn kỹ thuật và ở Việt Nam hiện nay chưa có quy chuẩn kỹ thuật cụ thể cho từng trang thiết bị y tế mà chỉ có tiêu chuẩn quốc gia và tiêu chuẩn công bố của nhà sản xuất.

	41 
	Bộ Khoa học và Công nghệ
	Tại Khoản 6 về sửa đổi Khoản 1 Điều 50 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP đề nghị chỉnh sửa như sau: “Có phòng thử nghiệm đã đăng ký lĩnh vực hoat động theo quy định tại Nghị định số 107/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện kinh doanh dịch vụ đánh giá sự phù hợp” vì việc yêu cầu phòng thử nghiệm phải có giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quốc gia về năng lực của phòng thử nghiệm và hiêu chuẩn ISO/IEC 17025laf chưa phù hợp, hơn nữa hoạt động công nhận phòng thử nghiệm là hoạt động tự nguyện.
	

	42 
	Bộ Công an
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo nghiên cứu thống nhất sửa cụm từ “chất gây nghiện, chất hướng thần và tiền chất” thành cụm từ “chất ma túy và tiền chất”.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	43 
	Bộ Công an
	Đề nghị bổ sung thêm 01 Điều quy định việc xuất khẩu trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất.
	Tiếp thu nội dung góp ý

	44 
	Bộ Công an
	Đề nghị nghiên cứu, bổ sung quy định về hồ sơ, sổ sách và việc lưu giữ các chứng từ, tài liệu có liên quan đến trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất, nguyên liệu là chất ma túy, tiền chất.
	Tiếp thu nội dung góp ý.

	45 
	Bộ Công an
	Về bổ sung khoản 3 Điều 12 (Điều kiện về nhân sự của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế), đề nghị nghiên cứu bổ sung thêm quy định về: Nhân viên quản lý về trang thiết bị y tế có chứa các chất ma túy và tiền chất phải có trình độ cao đẳng chuyên ngành hóa hoặc trung cấp dược trở lên
	Tiếp thu nội dung góp ý.

	46 
	Bộ Công an
	Đề nghị bổ sung vào khoản 1 Điều 42 (Giấy phép nhập khẩu) trường hợp phải có giấy phép nhập khẩu: Trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất.
	Tiếp thu nội dung góp ý.

	47 
	Bộ Công an
	Theo kinh nghiệm thực tiễn, việc quản lý một số thiết bị y tế phục vụ việc sản xuất các viên thuốc (ví dụ như làm khuôn dập ra các viên thuốc) có nguy cơ bị sử dụng sai mục đích. Vấn đề này Công ước quốc tế về kiểm soát chất ma túy năm 1988 của Liên hợp quốc đã đề cập. Đề nghị trong Nghị định cần đề cập cụ thể hơn.
	Không tiếp thu vì các sản phẩm này theo quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP không phải là trang thiết bị y tế nên không quy định tại Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế. Bộ Y tế sẽ nghiên cứu và phối hợp với các Bộ/Ngành liên quan để đưa ra các quy định phù hợp quản lý các mặt hàng này.
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