BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do — Hanh phuc
S6581VBYT-TB-CT Ha Néi, ngay20thang 7 nam 2021

V/Iv Thim dinh dy thdo Nghi dinh
v€ quan 1y trang thiét bi y té

Kinh gui: B Tu phap

Thuc hién Nghi quyét s6 02/NQ-CP ngay 01/01/2020 cua Chinh phu vé
tiép tuc thuc hién nhitng nhiém vy, giai phap chu yéu cai thién méi truong kinh
doanh, nang cao ning luc canh tranh qudc gia nim 2020 va Nghi quyét sd
68/NQ-CP ngay 12/5/2020 ctia Chinh phu ban hanh Chuong trinh cét giam, don
gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh giai doan 2020-2025.

Can ctr Bao cdo sd 1721/BC-BYT ngay 30/10/2020 cta B6 Y té giri Thu
tuéng Chinh phu vé phuong an cat giam diéu kién dau tu kinh doanh va thi tuc
hanh chinh linh vuc y té giai doan 2021 — 2025, trong thoi gian B Y té da phdi
hop véi cac Bg, nganh c6 lién quan xay dung du thdo Nghi dinh ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh linh
vuc trang thiét bi y té, nham hoan thién hé théng phap luat vé quan Iy trang thiét
bi y té dé:

- Bii bo diéu kién d6i v6i ngudi thuc hién phéan loai, to chirc phan loai va
thu tuc hanh chinh cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té. Viéc phan
loai trang thiét bi y té s& do Chu so hitu sb luu hanh trang thiét bi y té thuc hién
va chiu trach nhiém vé két qua phan loai.

- Bai bo thu tuc cip dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té loai B,
chuyén sang coéng bd tai So Y té.

- Pon gian hoa thanh phan hd so cép nhanh ding ky luu hanh theo hinh
thire thira nhan di voi cac trang thiét bi y té dd duoc nudc tham chiéu cap luu
hanh hoac da dugc nhap khau, Ivu hanh va st dung tai Viét Nam;

- Pon gian hoa cac thu tuc cong bd: Pu diéu kién san xuit, mua ban, tu
vén, thay bang hinh thirc doanh nghiép ding ky khai bao truc tuyén trén hé
théng, sau khi khai bdo thanh cong cac doanh nghi€p cé thé thuc hién luén
khéng can phai c6 Phiéu tiép nhan cua co quan quan 1y.

- Khéc phuc cac ton tai, bat cap lién quan dén quan 1y gia trang thiét bi y té;

- B6 sung quy dinh cho viéc cap so luu hanh trong mét truong hop dic biét
nhu dich bénh, vién trg khan cap... dé dap tmg va phi hop vdi yéu cau phong
chéng dich trong giai doan hién nay.



Sau qua trinh tich cuc soan thdo theo ding trinh tu, thu tuc quy dinh cua
Luat ban hanh van ban quy pham phap luat, dén nay du thao Nghi dinh da duogc
xay dung va chinh 1y theo y kién gop ¥ ctia cac Co quan, t chtic c6 lién quan.

Bo Y té kinh chuyén dy thao Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y té,
T trinh Chinh phil va céc tai lidu c6 lién quan dén Bo Tu phap dé tién hanh
tham dinh theo dung quy dinh ctia Luat ban hanh vin ban quy pham phap luat.

Tréan trong cam on./.

- Nhu trén;

- Van phong Chinh phu (Vu Phap luat, Vu Khoa
gi4o Vin x3) (dé phdi hop);

- Bo trudng (dé blc);

- CAc d/c Thir truong Bo Y té;

- Cac T/v BST&TBT xay dung Nghi dinh;

- Luu: VT, PC, TB-CT (2b).

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
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