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S6:1079/TTr - BYT Ha Ngi, ngay 20 thang 7 nam 2021

TO TRINH ’ ’
Du thiao Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y te

Kinh gui: Chinh phu

Thuc hién Nghi quyét sé 02/NQ-CP ngay 01 thang 01 nim 2020 ctia Chinh
phu vé tiép tuc thuc hién nhiing nhiém vu, giai phap chi yéu cai thién moi
truong kinh doanh, ning cao ning lyc canh tranh qudc gia nam 2020 va Nghi
quyét s6 68/NQ-CP ngay 12 thang 5 nam 2020 ctia Chinh pht ban hanh Chuong
trinh cat giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh giai
doan 2020-2025.

B0 Y té xin trinh Chinh pha xem xét va ban hanh Nghi dinh nay nhu sau:

I. SU CAN THIET PHAI BAN HANH NGHI PINH

Trong thoi gian qua, viéc quan 1y trang thiét bi y té dugc thyc hién theo
quy dinh ctia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 di duoc
stra d6i, bo sung bai Nghi dinh s 169/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 va
Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nim 2020 (sau day viét tit 1a
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP). Viéc ban hanh cac Nghi dinh nay da duogc céc to
chtic, c4 nhén trong nudc va qudc té danh gia cao nd luc Chinh phu trong viéc
cong khai, minh bach cac thé ché phap 1y lién quan dén quan 1y trang thiét bi y
té cling nhu tao moi truong, diéu kién thuan loi cho cac hoat dong kinh doanh
trang thiét bi y té.

Sau 4 nam thyc hi¢én Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, dén nay cong tac quan
Iy trang thiét b y té da dat duoc mot s6 két qua sau:

- Thyc hién dich vu cong truc tuyén cép do 4 ddi véi tat ca cac tha tuc hanh
chinh quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

- Phan cép cho S&'Y té thuc hién cac thu tuc cong bd v6i két qua:

+21.021 ho so cap s6 luu hanh d6i véi TTBYT loai A;

+ 4.456 ho so cong bo du dieu kién mua ban va



2

+1.831 ho so cong b du diu kién san xuat.

-B06 Y té da tiép nhan va xu Iy

+ 254 ho so cong bd du kién phan loai;

+ 283 chimg chi hanh nghé phan loai;

+ 175 hd so quang c4o;

+ Tiép nhan 10.732 hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té loai B, C, D,
d3 tham dinh 2.500 ho so va cap 192 s6 luu hanh (trong d6 c6 cac trang thiét bi
y té phuc vu cho cong tic phong, chéng dich nhu: may thg, sinh phidm xét
nghiém SARS-CoV-2...). Sb luong cac hd so con lai da duoc chuyén gia thim
dinh va dang chd cong ty bo sung.

Tuy nhién, qua trinh thuc hi€n hoat dong quan 1y vé trang thiét bi, dic biét
1a trong tinh hinh dich bénh, trong giai doan vira qua cho thiy phap luat vé quan
ly trang thiét bi y té da xuat hién mot s6 kho khan, vudng mac can hoan thién
phap luat dé quan 1y, cu thé nhu sau:

1. Vé cap s6 luu hanh:

a) Chua c6 quy dinh vé viéc cAp nhanh sé luu hanh trong tinh trang cap
bach vé dich bénh nén trong thoi gian qua Bo Y té gip nhiéu kho khan trong
viéc cap phép dé dap ung yéu cau cia cong tac phong, chong dich;

b) Thyc tién quan 1y cho thay trang thiét bi y t& da duoc cip sé luu hanh
boi cac nude hodc t6 chirc c6 uy tin nhu FDA ctia My, TGA cia Uc, BO Y té
va phuc lgi cua Nhat Ban, Health Canada cua Canada, co quan quan 1y trang
thiét bi y té cta cac nudc thanh vién EU thi déu bao dam chét luong. Tuy
nhién, phap luat hién hanh vé quan 1y trang thiét bi y té chua c¢6 co ché cho
phép thira nhan sé luu hanh do co quan ¢6 tham quyén cua nudc ngoai da cap
twong tu nhu quy dinh cia Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02
nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat an
toan thyc pham.

2. Vé nghién ciru IAm sang trang thiét bi y té:

Theo quy dinh hién hanh, trang thiét bi y té xdm nhap thudc loai C, D
phai co tai lidu vé két qua nghién ciru gia 1am sang va thuc té quan 1y trang
thiét bi y té giai doan vira qua cho thdy cic quy dinh vé nghién ctru 1am sang
trang thiét bi y té do B6 Y té ban hanh d3 khong con phu hop thuc tién nén
dan dén tinh trang cac co sO san xuit trong nudc gip nhiéu kho khin trong
qua trinh thyc hién. Tuy nhién, B6 Y té khong thé ban hanh vin ban sta doi
do cac quy dinh vé nghién ctu 1am sang ddi véi trang thiét bi y té c6 lién
quan dén diéu kién cua co s& nhan nghién ctru 1am sang dbi véi trang thiét bi
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y té, quyén va nghia vu cua to chiic, c4 nhan c6 trang thiét bi y té phai nghién
ctru 1am sang, quyén va nghia vu cta co sé nhan nghién ctu 1am sang d6i voi
trang thiét bi y té ma theo quy dinh cua phéap luat vé dau tu va ban hanh vin
ban quy pham phép luat thi cac noi dung lién quan dén diéu kién dau tu, kinh
doanh phai quy dinh & vin ban cip Nghi dinh trd 1én va thi tuc hanh chinh
phai quy dinh & vian ban cap Quyét dinh ciia Thu tuéng Chinh phi tro 1én.

3. V& quan ly gia trang thiét bi y té:

Thuyc té quan 1y trang thiét bi y té giai doan vira qua cho thiy do phap
luat hién hanh quy dinh trang thiét bi y té khong thudc mat hang quan ly gia
nén xuat hién tinh trang mua ban long vong dé nang gia trang thiét bi y té,
cung mot loai trang thiét bi y té nhung c6 nhiéu muc gia khac nhau din dén
kho khan trong mua sam, ddu thau.

Bén canh d6, ngoai viéc giai quyét cac kho khin, vudng mic nhu d néu
trén, viéc ban hanh Nghi dinh con nham muc tiéu tiép tuc cat giam cac diéu
kién dau tu kinh doanh theo Nghi quyét sé 02/NQ-CP ngay 01 thang 01 nim
2021 cta Chinh phu vé tiép tuc thuc hién nhiing nhiém vu, giai phap cha yéu cai
thién moi trudng kinh doanh, nang cao nang luc canh tranh qubc gia nim 2021
va Nghi quyét s6 68/NQ-CP ngay 12 thang 5 nam 2020 ctia Chinh phil ban hanh
Chuong trinh cit giam, don gian héa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh giai doan 2020-2025 gom:

- Bii bo diéu kién d6i v6i nguoi thuc hién phan loai, to chitc phan loai va
cit bo thu tuc hanh chinh cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té. Viéc
phan loai trang thiét bi y t& s& do Chui s¢ hitu s6 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 hinh thuc tiép nhan cong bo tai S& Y té, theo d6 doanh nghiép sé
thuc hién thu tuc cong bd hd so va phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xAc,
trung thyc ctia hd so cling nhu chéat luong trang thiét bi y té.

- Bai bo hoa thu tuc cép moi, cép lai, diéu chinh x4c nhan noi dung quang
c4o trang thiét bi y té. Thay bang hinh thirc quéan 1y: doanh nghiép diang ky khai
bao truc tuyén trén hé thong, gan trach nhiém cta doanh nghiép va ting hinh
thure xtr phat vi pham, thu hdi s luu hanh néu co sai pham;

- Pon gian hoa thanh phan hd so cdp nhanh ding ky luu hanh theo hinh
thire thira nhan di véi cac trang thiét bi y té dd duoc nude tham chiéu cap luu
hanh hoac da dugc nhap khAu, lvu hanh va st dung tai Viét Nam;
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- Pon gian hoa cac thu tuc cong bd: Pu diéu kién san xuét, mua béan, tu van
theo hudng bo tha tuc cip phiéu tiép nhan cta co quan quan 1y, trong 6 doanh
nghiép s& ding ky khai bao truc tuyén trén hé thdng, sau khi khai bao thanh
cong cac doanh nghiép cé thé thyc hién ludén ma khong can phai c6 Phiéu tiép
nhan cda co quan quan ly.

I1. QUA TRINH XAY DUNG NGHI PINH

Pé xay dung Du thao Nghi dinh, BO Y té da thanh 1ap Ban soan thao va T
Bién tap Du thao Nghi dinh nay do déng chi Thir truong Bo Y té 1am Truong Ban,
cac thanh vién cua Ban soan thao gém c6 dai dién mét s6 Vu, Cuc, co quan chuyén
mon khéc.

Ban soan thao va To bién tap da tién hanh céc hoat dong sau:

1. T6 chtrc nghién ctru, khao sat tong hop thuc trang quan 1y, str dung trang
thiét bi y té trong toan qudc.

2. T6 chitc nghién ctru, danh gia tong quan hé thong phap luat hién hanh vé
cong tac quan 1y trang thiét bi y té.

3. Nghién cttu hé théng phap luat ctia cac nudc trén thé gidi vé trang thiét
biy té.

4. T6 chirc khao sat tai cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh, nhap khau
trang thiét bi y té.

5. T chirc xdy dung khung du thao Nghi dinh va xay dung cac ndi dung
chi tiét ciia cac chuong, diéu, khoan, diém cua du thao Nghi dinh.

6. To chuc cac Hoi nghi dé ldy y kién tham gia gop y vao du thao Nghi
dinh cua cac by, nganh, td chtre, c4 nhan co lién quan vé trang thiét bi y té.

7. Pang tai du thao Nghi dinh trén Céng thong tin dién tir ctia Chinh pht va
cia Bo Y té dé lay y kién to chuic, c4 nhan (Cong van s6 4077/BYT-TB-CT
ngay 31/7 /2020); lay ¥ kién gop ¥ bang van ban cua Bo, nganh, dia phuong, to
chure lién quan.T6 chirc xin y kién bang van ban cua cac B9, nganh, S¢ Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc trung wong va cac don vi truc thudc B Y té (Cong
van s6 2271/BYT-TB-CT ngay 31/3/2021).

8. Hoan thi¢n dy thdo T¢ trinh, Nghi dinh theo y kién gop y.

9. Giri B4 Tu phap tham dinh.

I11. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH
Du thao Nghi dinh gém 12 chuong va 82 Piéu, bao gom céac ndi dung co ban
Sau.
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1. Chwong I - Nhitng quy dinh chung, gdm 03 diéu (tr Diéu 1 dén Diéu 3)
quy dinh vé pham vi diéu chinh; giai thich tir ngit va nguyén tic quan 1y trang thiét
biy té.

Vé co bdan néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ma chi chinh 1y vé ky thudt doi véi véi mét sé néi lién
quan dén gidi thich tir ngir.

2. Chuong II - Phén loai trang thiét bi y té, gdm 4 diéu (tir Piéu 4 d&én
Piéu 7) quy dinh vé loai trang thiét bi y té, nguyén tic phan loai trang thiét bi y
té; thu hoi két qua phan loai trang thiét bi y té va xur 1y ddi véi trang thiét bi y té
c6 st dung két qua phan loai bi thu hoi.

Néi dung chwong nay da dwoc sira doi theo hudng cdt bo diéu kién Kinh
doanh doi véi nguoi thuc hién phén loai, to6 chirc phdn logi va cdt bo thii tuc
hanh chinh vé céng bé du diéu kién phan logi trang thiét bi y té. Viéc phdn logi
trang thiét bi y té sé do té chirc dimg tén céng bé tiéu chudn dp dung hodc ding
Ky luu hanh trang thiét bi y té thuc hién va chiu trach nhiém vé két qua phan
loai;

3. Chuong III - Sin xuat trang thiét bi y té, gom 06 dicu (tir Diéu 8 dén
Piéu 13) quy dinh vé wu dai dau tu ddi véi hoat dong san xut trang thiét bi y té;
diéu kién vé nhan su cta co so san xuat trang thiét bi y té; diéu kién vé quan ly
chat luong cta co sd san xuét trang thiét bi y té; hd so cong bd du diéu kién san
xuat trang thiét bi y t&; yéu cau ddi véi hd so cong bd du diéu kién san xuét
trang thiét bi y té; thu tuc cong bd di diéu kién san xuét trang thiét b y té

Vé co bdn néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP Va c6 sita doi dé don gidn héa cdc thi tuc céng bé dii
diéu kién san xudt. Thay bang hinh thirc doanh nghiép dang ky khai béo truc
tuyén trén hé thong, sau khi khai bdo thanh céng cdc doanh nghiép cé thé thuc
hién luén khéng can phdi cé Phiéu tiép nhdn ciia co quan quan 1y,

4. Chwong IV - Thir trang thiét bj y té trén 1am sang, gom 12 diéu (tur
Diéu 14 dén Diéu 25) quy dinh vé trang thiét bi y té phai nghién ctru 1am sang,
trang thiét bi y té mién mot sd giai doan nghién ctru 1am sang hodc mién nghién
ctru 1am sang khi dang ky luu hanh; nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té dé
dang ky luu hanh trang thiét bi y té; cac giai doan nghién ctru lam sang trang
thiét bi y té; yéu cau d6i voi trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang; yéu cau d6i
v6i co so nhan nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té&; hd so nghién ctiu 1am
sang trang thiét bi y té; thu tuc, trinh tu ding ky nghién ctru 1dm sang trang thiét
biy té; thu tuc, trinh tu phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té; thu
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tuc, trinh tu phé duyét thay d6i dé cuong nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té;
thu tuc, trinh tu phé duyét két qua nghién ctru trang thiét bi y té trén 1am sang;
trach nhiém cua to chirc, ca nhan c6 trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang va
trach nhiém cila co s¢ nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.

Pay la néi dung méi bé sung vao Nghi dinh nham gidi quyét cdc khé khdn,
vieéng mdc nhw da néu tai phan sw can thiét ban hanh Nghi dinh, dong thoi dé
bao dam tudn thu quy dinh cua Ludt dau tw vé diéu kién dau tu, kinh doanh.

5. Chwong V - Luu hanh trang thiét bi y t&, gdm 05 muc va 20 diéu:

Muc 1. S6 lvu hanh, Piéu kién luu hanh va diéu kién ciia to chirc dimg
tén cong bo tiéu chuan hoic ding ky luu hanh, gom 05 diéu (tr Diéu 26 dén
Piéu 30) quy dinh vé s6 luu hanh cia trang thiét bi y té; diéu kién luu hanh ddi
v6i trang thiét bi y t&; dicu kién dé cong bd tiéu chuan ap dung hodc cap gidy
chtng nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té; cac truong hop duoc
mién cong bd tiéu chudn ap dung va mién ding ky luu hanh; diéu kién cua to
chtrc dugce dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hoic dang ky luu hanh trang
thiét bi y té.

Vé co ban néi dung chwong nay khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi
dinh $6 36/2016/ND-CP va ¢0 sira doi, b6 sung mot so ndi dung vé:

- Bai b6 thii tuc cdp dang ky lwu hanh doi voi trang thiét bi y té loai B Va
chuyén sang hinh thirc tiép nhdn cong bo tai So Y té, theo d6 doanh nghiép sé
thwe hién thii tuc cong bo hé so VA phdi chiu trdch nhiém vé tinh chinh xac,
trung thyec ciia ho so ciing nhw chdt lwong trang thiét bi y té.

- B6 sung quy dinh gidi quyét doi véi mét sé san phdm gidp ranh, chira
thong nhdt quan Iy tai cdc nudce theo hiedng cdc trang thiét bi y té nay sé dwgc
mién cdp sé lwu hanh va giao cho B¢ truong B Y té ban hanh danh muc trang
thiét bi y té dwoc mién cdp sé luu hanh.

Muc 2. Cong bo tiéu chuén ap dung ddi véi trang thiét bj y té thudc loai
A, B gom 03 diéu (tir Piéu 31 va Diéu 33) quy dinh vé hd so cong bd tiéu chudn ap
dung; yéu cau dbi véi hd so cong bd tiéu chuan ap dung; tha tuc cong bd tiéu chuan
ap dung.

Néi dung muc nday khéng thay doéi so véi quy dinh tai Nghi dinh sé
36/2016/NP-CP ma chi lam ré thém ndi dung quy dinh lién quan dén diéu chinh
néi dung cong bé tiéu chuan dp dung doi véi trang thiét bi y té thuéc loai A, B.

Muc 3. Ping ky lwu hanh d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai C, D gdm
05 diéu (tir Diéu 34 dén Diéu 38) quy dinh vé cac hinh thirc dang ky luu hanh;
hd so cAp méi s6 luu hanh; hd so cap lai, gia han sd luu hanh; yéu cau ddi v6i ho
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so dé nghi cép moi, gia han s6 Iuu hanh; tiép nhén, thAim dinh hd so dang ky luu
hanh trang thiét bi y té.

Vé co bdn néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP va c0 sita doi, bo sung mét sé ndi dung ve:

- B6 sung quy dinh vé thira nhdn sé dang ky lueu hanh ciia mét sé quoc gia,
theo do néu trang thiét bi y té da dwoc cdc quoc gia ndy cdp sé luu hanh thi
doanh nghiép van phdi nép dii hé so theo quy dinh nhung BJ Y té sé chi xét ho
so hanh chinh dé cdp sé lweu hanh, con hé so kj thudt doanh nghiép tw chiu
trach nhiém va B Y té sé thuwc hién hdu kiém sau.

- Bé sung quy dinh cdp sé lwu hanh trong tinh trang khdn cdp, dich bénh,
thién tai, dich hoa; don gian héa thanh phan hé so va yéu cau vé hop phdp héa
lanh su doi véi ho so nhap khau.

- Téng thoi gian tham dinh doi véi cdc ho so cdp thuong dé dam bdo tinh kha
thi;

Muc 4. Quan 1y trang thiét bi y té sau ban hang va xir 1y déi véi
trang thiét bi y té trong mét so6 truwong hop dic thu, gom 05 dicu (tir Picu
39 dén Piéu 43) quy dinh vé yéu ciu vé hd so quan 1y trang thiét bj y té sau ban
hang; xtr 1y d6i voi trudong hop trang thiét bi y té c¢6 canh bao vé nguy co tiém an
de doa nghiém trong dén strc khoe cong dong hoic ¢ thé dan dén tir vong cho
nguoi st dung; Xt Iy dbi voi trudong hop trang thiét bi y té da xdy ra su ¢ ¢o
anh huong dén stc khoe nguoi stir dung; cac hinh thire xir 1y, khic phuc, thu hdi
trang thiét bi y t& ¢6 16i; Xur 1y dbi v6i cac trang thiét bi y té khi chi s¢ hitu trang
thiét bi y té hodc chii s¢ hitu sé luu hanh trang thiét bi y té khong tiép tuc san
xuat hodc bi pha san, giai thé.

Néi dung muc nday khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

Muc 5. Thu héi sé lIru hanh trang thiét bi y té, gdm 02 diéu (tir Diéu 44
va Piéu 45) quy dinh vé cac trudng hop bi thu hoi s6 luu hanh va thi tuc thu hoi
s6 dang ky luu hanh.

Néi dung muc ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

5. Chwong VI - Quén ly mua ban trang thiét bi y té, gdm 04 muc va 13
diédu:

Muc 1. Piéu kién mua ban trang thiét bi y té, gobm 03 diéu (tir Diéu 46
dén Diéu 48) quy dinh vé diéu kién cia co so mua ban trang thiét bj y té thudc
loai B, C, D; h so, thu tuc cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té: mua
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ban trang thiét bi y té ma khong phai dap umg diéu kién va khong phai thyuc hién
thu tuc cong bd du didu kién mua ban.

Vé co ban néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP Va ¢6 sita doi quy dinh don gian héa cdc thii tuc cong
bé i diéu kién mua ban theo hwéng bé thii tuc cdp phiéu tiép nhan ciia co quan
quan 1y, trong dé doanh nghiép sé dang ky khai bdo truc tuyén trén hé thong,
sau khi khai bdo thanh céng cdc doanh nghiép cé thé thuc hién luén ma khong
can phdi c¢é Phiéu tiép nhdn ciia co quan quan 1y.

Muc 2. Quin ly gia trang thiét bi y té, gdm 03 diéu (tr Dicu 49 dén Piéu
51) quy dinh vé nguyén tic quan 1y gia trang thiét bi y t&; thong tin ké khai gia
trang thiét bi y té; hod so, thi tuc ké khai gia trang thiét bi y té.

Pay la néi dung méi bé sung vao Nghi dinh nham gidi quyét cac khé khan,
vuong mdc nhuw dd néu tai phdn suw can thiét ban hanh Nghi dinh.

Muc 3. Xuét khau, nhip khau trang thiét bi y té, gdm 05 diéu (Diéu 52
dén Piéu 56) quy dinh vé nguyén tic quan 1y xuat khau, nhap khau trang thiét bi
y té; xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té; gidy phép xuat khau, nhap khu;
ho so dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh ty do cho trang thiét bi y té san xuat
trong nudc va tham quyén, thu tuc cap mdi, cap lai, thu hoi gidy ching nhan luu
hanh tu do.

Vé co ban néi dung chwong ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP va c0 Sira doi, b6 sung mét s6 ndi dung vé:

- Nguyén liéu dé san xudt trang thiét bi y té khéng phdi c6 gidy phép nhdp
khdu, xudt khdu, trir nguyén lidu c¢é chiva chdat ma tiy va tién chat.

- Cdp phép nhdp khau doi véi trang thiét bi y té phuc vu héi cho, trién lam,
tring bay hodc gici thiéu san pham;

- Cdp phép nhdp khau doi véi trang thiét bi y té chwa c6 sé luu hanh nhdp
khdu ddp vmg nhu cau cdp bach cho quéc phong, an ninh, phong, chong dich
bénh, khdic phuc hdu qua thién tai, tham hoa ma trén thj truong chua co san cdc
trang thiét bi y té khdc cé khd ndng thay thé.

- Bdi bo quy dinh vé nhdp khdu trang thiét bi y té va nguyén lidu san xudt
trang thiét bi y té c6 chira chdt ma tQy va tién chdt do Bo Y té chi quan Iy trang
thiét bi y té c6 chira ma tuy va tién chadt theo sé luu hanh, con viéc qudn 1y S6
luong, xudt nhap khau do Bo Cong an thuc hién theo quy dinh cua Ludt Phong,
chéng ma tiy s6 73/2021/QH14 ngay 30/3/2021.

Muc 4. Quyén va nghia vu ciia cic to chirc, ca nhan tham gia hoat dong
mua béan trang thiét bi y t&, gdm 02 diéu (Piéu 57 va Diéu 58) quy dinh vé
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quyén clia co s& mua ban trang thiét bi y té va nghia vu cta co sé mua ban trang
thiét bi y té.

Néi dung muc ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh so
36/2016/ND-CP.,

6. Chwong VII - Dich vu trang thiét bi y té, gdm 02 muyc va 06 diéu:

Muc 1. Tw véin vé ky thuét trang thiét bi y t&, gdm 02 diéu (Diéu 64 va
Piéu 65) quy dinh vé diéu kién thyc hién dich vu tu vin vé Ky thuat trang thiét bi
y té va hd so, thu tuc cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét bi y té.

Vé co ban ndi dung chwong nay khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP VA ¢6 sira doi quy dinh don gian héa cdc thii tuc cong
bé di diéu kién tw vin vé ky thudt trang thiét bi y té theo huéng bé thi tuc cdp
phiéu tiép nhin cia co quan quan Iy, trong dé doanh nghiép sé ding ky khai
bdo truc tuyén trén hé thong, sau khi khai bdo thanh céng cdc doanh nghiép cé
thé thuee hién luén ma khéng can phai c6 Phiéu tiép nhdn cia co quan quan Iy,

Muc 2. Kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té, gom 04 diéu (tir Piéu
61 dén Diéu 64) quy dinh vé nguyén tac kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y
té; diéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bi y t&; mién kiém dinh
lan dau trude khi dua vao str dung ddi voi trang thiét bi y té; Xt 1y trang thiét bi
y té khong dat yéu cau kiém dinh.

Néi dung muc ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

Chwong VIII - Thong tin, nhin trang thiét bi y t&, gom 03 diéu (tir Piéu
70 dén Piéu 72) quy dinh vé thong tin vé trang thiét bi y té; nhan trang thiét bi y
té; quang cao trang thiét b y té.

Vé co ban néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/NP-CP va c¢é sita doi quy dinh dé bdi bé héa thi tuc cdp
méi, cdp lai, diéu chinh xdc nhdn ndi dung qudng cdo trang thiét bi y té. Thay
bang hinh thirc quan Iy: doanh nghiép ding ky khai bdo truc tuyén trén hé
thong, gdn trach nhiém cia doanh nghiép va ting hinh thirc xir phat vi pham,
thu héi sé lwu hanh néu c6 sai pham;

Chuwong X - Quan 1y, sir dung trang thiét bj y té tai cac co sé'y té, gdm
03 diéu (tir Diéu 68 dén Dicu 70) quy dinh vé nguyén tic quan 1y, sir dung trang
thiét bi y té; quan 1y, sit dung trang thiét bi y té trong cac co sé y té cua Nha
nudc; quyén va trach nhiém cia co sé y té trong viéc quan ly, s dung trang
thiét bi y té.
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Néi dung muc ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP.

Chuong X - Cong bd, ding ky trwc tuyén, gom 04 diéu (tir Diéu 71 dén
Diéu 74) quy dinh vé cac truong hop cong bd, diang ky, dé nghi cAp phép truc
tuyén; yéu cau ddi véi hd so cong bd, dang ky, dé nghi cap phép truc tuyén; thu
tuc cong bd truc tuyén va luu trir hod so dang ky truc tuyén.

Néi dung muc ndy khéng thay déi so véi quy dinh tai Nghi dinh sé
36/2016/NP-CP va chi bai b cdc thi tuc di dwoc quy dinh bén trén vé phdn
loqi trang thiét bi y té.

Chwong XI - To chirc thwe hién, gom 05 diéu (tir Dicu 75 dén Piéu 79)
quy dinh vé trdch nhiém ctia Bo Y té; trach nhiém cua B Khoa hoc va Cong
ngh¢; trach nhi€ém cia B Tai chinh; trach nhiém cua ﬁy ban nhan dan tinh va
trach nhiém cia to chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té.

Vé co ban néi dung chwong ndy khéng thay doi so véi quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP.

Chuong XII - Piéu khoan thi hanh, gdm 03 Piéu (tir Diéu 80 dén Diéu 82)
quy dinh vé hiéu lyc thi hanh; diéu khoan chuyén tiép; trach nhiém hudng dan va
thi hanh.

Cdc néi dung sira doi bo sung:

- Bdi bé Nghi dinh 36/2016/ND-CP, Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP va
Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP.

- Trang thiét bi y té la sinh phdm chan dodn in vitro nhdp khdu nép hé so
truede ngay 31 thang 12 nam 2021 dwoc cap gidy phép nhdp khdu theo quy dinh
cua Ludt dirgc nim 2005 va cé hiéu lyc dén hét ngay 31 thang 12 nidm 2022;

- Trang thiét bi y té loai B dd dwoc cdp $6 luu hanh trude ngay Nghi dinh
nay co hiéu lyc thi hanh sé co gia tri khong thoi han.

- Cdc ho so dé nghi dang ky luu hanh dd nép trude ngay ky ban hanh Nghi
dinh nay dwoc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 34 va Piéu 35 Nghi dinh nay.

- H6 so ky thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN
(CSDT) dwoc dp dung thuc hién ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024. Hé so kj
thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN (CSDT) dwgc tham
dinh boi t6 chirc do BJ Y té chi dinh. Ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, cdc co
s6 dé nghi cdp so lwu hanh khéng phdi cung cdp cdc gidy to quy dinh tai diém g,
h, i va m khodn 1 Piéu 35 ciia Nghi dinh nay va thay bang két qua tham dinh Ho
so ky thudt chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ciia ASEAN (CSDT).
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- L§ trinh c¢éng bé ndi dung qudng cdo trang thiét bi y té bat dau dp dung
trr ngay 01/7/2022.

IV.MOT SO VAN PE XIN Y KIEN CHI PAO CUA CHINH PHU

1. V@ cap s luu hanh ddi véi trang thiét bi y té tir ngay Nghi dinh c6
hi€¢u lwe thi hanh:

Thuc té quan ly trang thiét y té trong giai doan vira qua cho thay:

- Trang thiét bi y té da duogc cap sé luu hanh bai cac nude hoic to chuc co
uy tin nhu FDA caa My, TGA cua Uc, B Y té va phuc lgi cua Nhat Ban,
Health Canada cua Canada, co quan quan ly trang thiét bi y té cua cac nuéc
thanh vién EU déu bao dam chat luong.

- Trang thiét bi y té da dugc BO Y té cap phép nhap khau, luu hanh déu da
qua tham dinh ho so phap ly, ki thuat, da duoc sir dung trong thuc té va dén nay
B6 Y té chua nhan duoc phan &nh vé sy ¢d lién quan dén an toan, chat lugng va
hiéu qua.

Do vay, tham khao quy dinh tai Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 nam 2018 quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat an toan thuc
pham, B9 Y té dé xuat Chinh phu cho phép:

(1) Ap dung co ché thira nhan két qua cap phép luu hanh caa mot sb co quan
cd tham quyén cuia nudc ngoai, theo do trang thiét bi y té néu da dugc co quan cé
tham quyén cua nudc ngoai cap sb luu hanh va co quan nay da duoc Bo Y té cong
nhan.

(2) Cap nhanh s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y té da dugc cap Gidy phép
nhap khau hoic Sé dang ky Iuu hanh hoic Gidy ching nhan dang ky luu hanh.

Viéc thyc hién tha tuc cap sb luu hanh d6i véi cac truong hop néu trén
duogc thuc hién theo hudng:

- Doanh nghiép van phai nop du hd so theo yéu cau va phai chiu trach
nhiém toan bo vé tinh chinh xéc, trung thuc cua hd so.

- Can ct ho so do doanh nghiép da nop, Bo Y té dwgc cap s6 lwu hanh dua
trén két qua xét hd so hanh chinh quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e, n khoan
1 Piéu 35 dy thao Nghij dinh (bao gom: van ban dé nghi cap sé luu hanh, ban
phan loai trang thiét bi y té, Gidy chting nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong,
Giay uy quyén caa chu so hiru trang thiét bi y té, Giay xac nhan du diéu kién bao
hanh do chu so hitu trang thiét bi y té cap, Gidy chiing nhan luu hanh ty do) ma
khong can xét hd so ky thuat.
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Bén canh d6, dé cai cach thu tuc hanh chinh, Bo Y té dé& xuit Chinh phu
cho phép chuyén co ché quan 1y cap phép ddi vai trang thiét bi y té thusc nhom
B 14 san pham, hang hoéa thuéc nhém 2 theo quy dinh cua Luat chat lugng san
pham hang hda tir xét cap sb luu hanh sang tu ¢éng bé tiéu chuan ap dung.

2. V& cap so6 lwu hanh d6i véi trang thiét bi y té truéc ngay Nghi dinh
¢6 hiéu lyc thi hanh:

Theo quy dinh tai Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP thi bit dau tr ngay 01
thang 01 nam 2021 s& ngung viéc cap phép nhap khau (trir treéng hop phi mau
dich va mét sé truong hop dac biét) va chuyén sang cap sb luu hanh va theo du
thao Nghi dinh nay thi trang thiét bi y té thuoc nhém B s& chuyén tir xét cap sb
lwu hanh sang tu cong bo tiéu chuan &p dung nén dé bao dam tinh kha thi cua
hoat dong cip phép ddng thoi van ké thira cac quy dinh vé cip phép duogc quy
dinh tai cac nghi dinh hién nay, Bo Y té dé xuat Chinh phu cho phép:

(1) Déi véi ho so dé nghi cap sé luu hanh ddi voi trang thiét bi y té thuoc
loai B néu da nop hod so trude ngay 01 thang 01 nim 2022:

- Néu thuoc truong hop nhu da néu tai khoan 1 Muc IV T& trinh nay: cho
phép ap dung ngay tir ngay Nghi dinh duoc ky ban hanh va sé luu hanh cé gia
tri khéng thoi han;

- Néu khdng thudc truong hop nhu d3 néu tai khoan 1 Muc IV T trinh
nay: tiép tuc &p dung co ché xét cap nhu quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP va s6 luu hanh c6 gia tri khdng thai han.

(2) Déi véi hod so dé nghi cap sé luu hanh ddi voi trang thiét bi y té thudc
loai C, D néu da nop ho so trudc ngay 01 thang 01 nam 2022:

- Néu thuoc truong hop nhu da néu tai khoan 1 Muc IV T& trinh nay: cho
phép &p dung ngay tir ngay Nghi dinh dugc ky ban hanh va sé luu hanh van c6
gia tri 05 nam ké tir ngay cap;

- Néu khdng thudc truong hop nhu d3 néu tai khoan 1 Muc IV T trinh
nay: tiép tuc ap dung co ché xét cap nhu quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-
CP va s6 luu hanh van cé gia tri 05 nam ké tir ngay cp.

3. V& quan ly mit hang giap ranh

Do quy dinh vé quan 1y vé trang thiét bi y té & cac nudc trén thé gidi khong
théng nhit nén c6 mot sd san pham cé nude cip 1a trang thiét bi y té nhung co
nuéc lai cap 1a san pham dugc va cd nudc lai coi nhu hang hoa thong thuong
nén khong thé c6 day du hd so theo quy dinh ctia Nghj dinh dé cip sb luu hanh
va vi vdy doanh nghiép bi vuéng mac khi 1am thu tuc thong qua Hai quan
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cling nhu quan 1y str dung tai don vi. Dé thong nhat trong quan 1y, tao diéu kién
thuan loi cho doanh nghiép, Bo Y té dé xuat Chinh phu cho phép:

(1) B6 Y té cong b danh muc cac san pham, hang héa duoc coi 1 trang
thiét bi y t& nhung khong phdi cap phép luu hanh.

(2) Trudng hop san pham, hang hoa da duoc cip phép luu hanh theo quy
dinh cua phap luat vé trang thiét bi y té, duoc, hoa chat, ché phém diét cong
trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té... nhung sau d6 lai xuét
hién mot san pham, hang hoa tuong tu va san pham nay khong dugc nudc ngoai
cap phép luu hanh ma coi 1a hang hoa thong thuong: Bo Y té s& cap nhat san
phém, hang hdéa nay vao danh muc néu trén; tor ngay cap nhat danh muc, san
pham hang héa d6 s& dugc coi 1a trang thiét bi y té thudc dién khong phai cap
phép luu hanh; sb luu hanh da dugc cap van s@ tiép tuc ¢ hidu lyc dén hét thoi
han ghi trén gidy phép

4. Vé quan ly gia trang thiét bi y té

Pé giai quyét cac kho khan, vuéng mac vé quan ly gia trang thiét bi y té
nhu dd néu tai phan sy can thiét ban hanh Nghi dinh, can c& quy dinh vé
nghia vu cua doanh nghiép tai Khoan 4 Biéu 12 Luat gial, B6 Y té dé xuat
Chinh phu cho phép bd sung quy dinh vé quan ly gia trang thiét bj y té theo
huong:

(1) Chu so hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té phai ké khai gia va cap
nhat gia ké khai, trong d6 phai c6 cac thong tin bat budc sau day:

- Gia bén trang thiét bi y té:

- Gia vat tu, sinh pham, hda chat, phu kién, linh kién thay thé, phan mém:;

- Gia dao tao, chuyén giao cdng nghé;

- Gia dich vu bao hanh, bao tri, sura chira, bao duong ...;

(2) Chi duoc ban sau khi da ké khai, ké khai lai gia va khong duoc ban
cao hon gia da ké khai.

5. Vé thir 1am sang trang thiét bi y té:

Dé giai quyét cac kho khin, vudng mac vé thir am sang trang thiét bi y té
nhu da néu tai phén su can thiét ban hanh Nghi dinh, B6 Y té dé xuat Chinh phu
cho phép bd sung quy dinh vé thir 1am sang trang thiét bi y té theo hudng:

(1) Trong giai doan truéc mat, cho phép bo sung quy dinh trong Nghi dinh
vé quy trinh thir trang thiét bi y té trén 1am sang dé hudng dan cac doanh nghiép

1 Khoan 4 Piéu 12 Luat gia: "Ké khqi gia ban hodc gia mua hang hoa, dich vu va chiu trach nhiém vé tinh
chinh xdc cua mirc gia da ké khai doi voi hang hoa, dich vu thudc dién phai ké khai gia theo quy dinh cua
Chinh phu."
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thue hién va lam cin ctr thong nhat khi Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y
sinh hoc xem xét, phé duy¢t.

(2) Vé lau dai: dua noi dung thir trang thiét bi y té trén 1am sang vao ndi
dung ctia Dy an Luat kham bénh, chita bénh (stra d6i) dé tao co s phap 1y cho
viéc xdy dung cac hudng din vé thir trang thiét bi y té trén 14m sang nhu phap
luat vé duoc.

Trén day 1a mot s6 ndi dung chinh ctia dy thao Nghi dinh vé& quan 1y trang
thiét bi y t&, Bo Y té kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh./.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG

- Nhu trén; - -

- Cac Phé Thu tudng (dé bao cio);

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

- B6 Tu phép (dé phbi hop);

- Bo trudng B Y té (dé blc);

- Cac B/c Thir truong Bo Y té;

- C&c T/v BST xay dung ND;

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