
BO Y TE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Dec ljp - TV do - Henh ph6c

Hd Net, „,gay OA tha„gdl) nam 2024sd: 6065/BYT-HTTB
V/v khao sat thIn tr png va th bn dd 9
ki6n va cac chinh sach du ki6n caa

DV thao Lu8t Thi6t bi y ta

Kinh gai: Sd Y ta cac tinh/thanh ph6 trlrc thuQc Trung u(Ing

Thtrc hien Quy6t djnh sa 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 caa Tha tu6ng
Chintl ph(11, trong d6 giao BQ Y t6 nghi a1 CaLI, xay dlmg Lu§t di6u chinh vd thi6t bi y
t6. B§ tru6ng BQ Y t6 da ban hanh Ka ho@ch2 tri8n khai l§p h6 sa d6 nghi xay dlmg

Du an Lu8t Thi6t bi y tG va phan c6ng nhi§m VIr cac thanh vien Ta kg thu§t, Ta giQp

viec, nham tri6n khai nhiem vp hi§u qua va dang ti6n dQ.

D6 tri6n khai thIrc hien danh gia tac d6ng caa cac chinh s£ch dv ki6n duqc quy

djnh trong dv thao Lu§t Thi6t bi y tG, Ba Y td dG nghi cac S6 Y ta cac tinh, thanh ph6
trErc thu§c Trung IIang ph6i hQP bao cao th Irc trpng ho4t dOng va tra lai Phi6u lay ?

ki6n vg cac chfnh s£ch dlr ki6n caa Lu8t Thi6t bi y tg theo bi6u mau (Bi6u mau dtrQC

gai kim theo c6ng van va dIraC dang tai to hr van tr6n He th6ng dich vv c6ng trIm
tay&n thi&t bi y fa tqi dja chi https://dmec.moh.gov.vn) va gai va C Irc Co sd hR tang

va Thi6t bi y td va Vi§n Chi6n luqc va Chinh sach Y td trade ngay 29/10/2024 da tang

h9p va bao cao.EMu m6i li&n h§ va ti6p nh§n bao cao: Vien Chi6n luge va Chfnh s£ch
y t6 - BO Y td (ThS. Mai Xuan Thu, Khoa Quan IV cIIng tIng djch vg y td, Vi§n Chi6n

lu9c va Chinh s£ch Y td, DT: 0935.379.517; Email: maixuanthu.hspi@gmail.com);

CPC Ca s& h+ tang va Thi6t bi y t6 B6 Y t6 (ThS. Nguygn Thi Thanh Th fly - DT:
0904193229; Email: dme

Tran trQng cam on./
Nai nh{In:
- Nhu tran:
- BQ tru6bg (d6 b/cao);
- cac D/c Th& tru6ng (d6 p/h9p);
- Vien CL&CSYT (dd thtrc bien);
- Llnl: VT, HTFB.

TRrf6NG
tUTRU6NG ,#

Da Xuan Tuy6n

1 Quy6t djnh 56 2114/QE)-TFg ngay 16/12/2021 caa Tha tu dIg Chinh pha vG KG ho4ch thtrc hien K6t
lugn s6 19-KL/TW caa BO Chinh tri va Da an djnh huang Chuong trinh xay dtnrg phap lu8t nhiem kV
Qu6c h6i kh6a XV
2 Quy6t djnh s6 1870/QD-BYF ngay 17/4/2023 caa BQ trudng BQ Y a va ban hanh K6 hogch tri6n khai
Up ha so da nghi xay dtIng Dv an Lu8t Thi6t bi y t6 va phan c6ng nhiem vp cac thanh vi6n Td ky thu4t,
T6 giap viec
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BO Y TE
cue co s6 HA TAN(, vA THrET B1 Y TE VI$N CHIEN LUQC vA CHiNH sACH Y TE

BAO cAo T6NG HOP TiNH HtNH

QUAN Lt SAN XUAT, MUA BAN, str DVNG THIET B1 Y TE
TR£N DIA BAN vA XIN t KI£N DLr TRiO LUAT THI£T Bl Y TE

Darth cho Sa Y ta tintt/thanh pha trl.rc thu(ic Trung wang

TItuc hidn Kat tuc’m sa 19-KL/TW caa Be Chinh tri va Quyat abM sa 2114/Q£)-TTg

ngay 16/12/202 1 cia TIM tudyng Chinh phi vd djnh huang C:huang tAnk xc-IY dVng phap luet
nhiewt k) gac;)c hc:)i kIlda XV, Be Y ta dang Wong qua tank chuan bt h6 so da nghi xay dwng

LuO Thi8t bi y ta. Da c6 diy at hang tin chuan bt lay dwng Lu et That bt ) t£, Vien Chi&n

lu(JC va Chinit sdch y ta ph(h hQP vM CVC Co sd hQ tang va Thi6t bt ) ta dram dd j Man c&2a

S& Y ta 63 tinh/thank phd. Y han g6p ) caa Quj Sd sa la co s& da Be Y ta lay dt,mIg Luc:It Thi&t

bi ) t& va dial chinit cdc chinh quy ajntI bien hank Ii&n quan d6n thiat bt y t& tQi viet Nam.
Xin chan thanh cam an!

Tinh/thanh pha :

HQ & ten ngudi bao cao:

hfrc vu:

i6n thoai:

mail:

C£ch thrre di6n phi6u: Khoanh tr6n hoBo danh ch60 nhOng cau tra lai dang. E)ian th6ng tin di6n
giai chi ti6t (n6u c6).

Trang 1/13
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QUAN Lt CO SO SAN XUAT TY

S6lwqng –1TRj;Mi;==mmmmmmTN
doanh nghiep hien

SYT quan IP @Td==tmm=;Kaima
Loai hinh doanh

nghiep
1. S6 doanh ngn/

2. Si do;ii;i£ii61;- ia-iii-iii; a-;it’;i- iGigi-(Ffji5

= M 7 n M n W W W W M n M M M M n + W W M n + W r n W W W M n W W W n n WWW nan WWW WWW WWW WWW We WWW WWe Men MMHM WWW Un We WWW n = = n MMU

3. 56 doanh nghiep van tu nhan trong nu6c

4. Sa doanh n£ii§j;-88 -iii;;

5. Khac (ghi ra)

Quy m6

doanh nghiep

S

1 Mu caa nam < 3 d dang ho6c t6ng ngp6n vgn cia /7 am < 3 N dang)
T

Sa doanh nghiep nh6 (<100 lao dOng d6ng BHXH va M/2g doanh Mu

caa nam < 50 tV a6ng hoec t6ng ngu6n v6n < 20 Q dang)

S6 doanh nail$ -a;;-Fiti6- iii- a8 ii ) iii tim-;-i- i8-riga;a;;Fl- -til,

c&2a nam < 200 tg d6ng hoec tang ngu6n van ella nam < 100 t9 dang)

g6-ai-iii;-&hib- T&;-Fiba hi-aa;i-;iii}-B#x# ii-/ak-aaa;z%-ai
da nam tra 200 tP dang hoec tang ngu8n \?dn caa nam tra 100 d\
d6ng)

mt mmJ
1 TM sa doanhnghl m
nghiep ID

r

IS6 doanh nghiep mua ban thi6t bi y td hien dang hopt dOng

1

doanh

bB
c HEmaT
mng h6 sal mrIg 1l6 so ©m

2022-2023 1 2022-2023

I Thai gian trung birth
Mam dinh 01 ha so

) di6u kien san

xuat thi6t bi y t6

Trang 2/13
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C6ng b6 dtI di6u kien mua
ban thi6t bi y tG

) chuan ap

dung dai v6i thi6t bi y ta
loai A

) chuan ap

dung d6i vai thi6t bi y t6

loai B

Khac (ghi r6)
md( NLVSHIET B1 Y TE

-

gidm sat nam 2022-2023
r

.uat thi6t bi y ta

I

ban thi6t bi y td

r a sd s& dung thi6'

bi y ta
Mr GI FAAE m
r

(Gh ra nguyan nhan)

nudt thdo ga

1

thi6t bi y e

Quan 19 ca sd mua

ban thi a bi y td
1

I

an toan TBYT trong

qua trinh str dung tPi

ca sd y tG

avm

Trang 3/13
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PHI£U XIN t KI£N vE DVTHAO LUAT THIET Bl Y TE
I. Xin p ki6n vi cac nh6m chinh sach lan va khung Lu§t Thi6t bi y t6:
Mac de dang thu(m duqc sap x6p theo thang agm th 1 dan 5: l=Hoan toan phan d6i; 2=Phan dai; 3=Trung birth; 4=ang he; 5=Hoan toan ang hO.

sd Y ta tra 1(-yi \,ui lang ach yao 6 c6 diam theo mac dO dang thu6n, giai thich Ij do ya aa xudt cdc di6u chinh, saa dai (naa c6).
Mac dO dang 1 LP do I LP do

thu§n I kh6ng dang thu§n I dang thu8n
Chinh s£ch

Di xu6t di8u
chinh, sQa d6i

®®®©®61
Muc tiau chinh sdch: Kh£c phtlc nhUng tan td, bit ogp trong

phat tri6n c6ng nghiep TBYT nham xay dIIng va phat td6n
nganh san xu6t TBYT trong nu6c dang be, hien dd, aung tIng
day da, kjp thai TBYT thi6t y6u cho cac co sd y t6 vai gia ca
hqp lh chat luqng va an toan, giam sv php thuQc vao viec nh§p
kh£u.
c

m san xuat TBYT duqc hu6ng tru dai
dau tu

khoa hpc va chuy6n
giao c6ng ngh§ san xuat TBYT duqc hudng uu dai.
lmY

O®® @ @

©©® @ @

OOO @ @
®®® aoI

thu8n kJi cho doanh nghi€p trong qui trinh ding kp hru
hanh, nh8p kh4u va mira bin TBYT
Mvc ti£u chinh sdch: Kh£c phtIC nhQng tan td, bit c$p trong
dang kV hru hanh, nh8p khau, mIra ban TBYT t go thu8n lqi cho
doalh ngiep d6 bao dam ngu8n cung cip va tang cudng ki6m
goat chat luqng TBYT tru6c khi llm hanh.
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Chinh s£ch Mac dO ding
thu§n

LP do
kh6ng ding thu§n

LP do
dang thu8n

Di xu4t di6u
chinh, sQa d6i

c :

1 ) 61

cac nai dung li6n quan dan bao ve bi m8t nha nu6c).
1 rc quan 19 d6i v6i TBYT lod A, B, C,
D
(tv c6ng b6/cap ph6p).
1 (

I ( ) o

as a Medical Device - SaMD).
I fIt g9n dai vai san ph&n cap m cap sa
lull hanh TBYT PhIlo vp cho phdng, ch6ng djch benh, kh£c
PhIlo h8u qua thi6n tai, than hQa.
t g met sa trudng hqyp dic
tha

t nhau vai cac t6 chao, qu6c gia,
vang lanh tha ma viet Nam da kV k6t ho4c tham gia.
1 vd nh4p klM v
dich mua ban thuang moi.
1 s
da cap va th bn djnh cac tai lieu chang minh dg duy tri s6 llnl
hanh

) 4p danh gia ha sa dang kV luu
hanh.
I

OO @ @ @

©®® @ @

0 @ @ @ @
O®®©®

OOO @ 0

O®® @ a

0 @ @ @ 6

©®® @ @

O®®©®

O®®©®

O®® ao
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I

Chinh s£ch Mac dO d6ng
thuan

O©®©®

LP do
kh6ng dang thu§n

LP do
ding thu§n

D6 xu6t di6u
chinh, sfra d6i

Chinh s£ch 3: Ting cudbg quan ip chit Itrgng TBYT trong
qui trinh hru th6ng, s& dr.lng.
Muc tial chinh sdch:

Khac PhIlo cac t6n tgi, h4n cha vd quan 19 chat luqng TBYT
trong qua tdnh lun th6ng, s& d IIng t4i Vi§t Nam hien nay d6
dam bao duy tri 6n djnh chat luqng TBYT trong qua trinh str

dung; tang cuang trach nhiem caa cac cha th6 li6n quan d6n
quan 19, str dtmg TBYT trong c6ng tac dam bao an toan, hieu
qua sO d tIng TBYT.
c
c kl

TBYT va nang cao nang lvc he th6ng don vi lam c6ng tac ki6m
dinh TBYT.
mc 1 atchat luqng, theo ddi s& dung
TBYT sau ban hang t4i Viet Nam (Post Market Surveillance -
PMS) theo hu6ng hei nh§p qu6c ta va tuan tha quy djnh phap
lu8t chung.

c y ta &
dam bao TBYT duqc quan IV chit che, an toan va hieu qua.

O®®©®

OOO @ @

O®®© @
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II. Xin p ki6n vi nhfrng di6m dlr ki6n saa dai, ba sung trong trong Lu§t Thi6t bi y t6 so vai cac quy djnh hi€n hanh
Da ngh{ phan tich nhang tdc dOng tial cwc, tich cwc tr6n cdc phuang dien va cai CaCtI tha Qc harM chinh, phtrang chen kink ta, c6ng \/iec, that gian, MId
nang cqnh trqnh caa DN, an toan va dam chi phi cho ngudi dan, phil h(ip va nang Iwc quan if cia co quan nha nu6c, phil hap vfA quy dOth que)c ta.

M#c dO dang thu On dIrac sap x8p theo thang diam at 1 dan 5: 1=Hoan toan phan dai; 2=Phan dai; 3=Trung birth; 4=Ung hOi 5=Hoan toan img hQ.

Sd Y ta tra lai VIIi lang ach yao 6 c6 agm theo m(ec dO dang thuQn, giai thich tj do ya da xu a cdc diau chinh, ska a6i (naII c6).
Phan tich tic deng khi ban
hinh, diiu chinh chinh s£ch
I

Di xu6t di6u chinh,
saa daiChinh s£ch Quy djnh hi€n hanh Dr.r ki6n thay d6i, b6 sung

Mac dO

dang thu§n

Chinh s£ch l: Ph£m6MI ghiep TBYT.
1 x

tu, san xu6t I nganh ngh8 tru dai dhl tu I wc uu dai dill tu, san xu6t
TBYT ! theo quy djnh td diam k, I TBYT:

khoan I, Di&r 16 Lu8t Dau
tu

©@® @ @

ti thi6t

y6u, c6 nhu cau lan trong
KCB trong nude va c6
kha nang dap ang san xuat
trong nude.

- San xu6t nguy6n v§t lieu,
linh ki§n, php kien, phan
mam san xu6t thi6t bi y td
DN FDI san xu£t thi6t bi y
t6 c6 c6ng nghe cao, hi§n
dai

(3hi chic: Hinh th&c, dia ban

wu dai aau tu kh6ng thay
dai, Mvc then theo guy
Myth caa Luat Dda tu; Luat
Thu6 xu6t khat, nh4p khAt;
Luat Dat dai

Nh6m thi6t bi y

Trang 7/13
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Chinh s£ch

M dai

nghl6n cku
khoa hoc,

phat tri6n
c6ng nghe va
chuy6n giao
c6ng nghe
san xu6t thi6t

bi y t6

Quy djnh hi€n hank

'

cfru chuy6n giab c6ng
nghe TBYT duqc uu dai

gaIn:
- Td chac, ca nhan au tu,
tai tra cho khoa hoc va

c6ng nghe duqc huang
tru dai sau day (theo guy
ahh tQi khoan 3, Di&u 55,

Luat Khoa hQC va (lang
nghe) :
- Doanh nghiep khoa hgc
va c6ng nghe (theo guy
djnE tai khoan 3, t)iau
58, Luat Khoa hoc va
C6ng nghe)
DV an chuy6n giao c6ng
nghe thuQc nganh, ngh6
san xuat thi6t bi y ta (guy
arrb tai k}loan 2 t)iau 8

Nghi djnh sa 76/2018/ND-
CP huang dan Luat
Chuy8n giao c6ng nghe)

Di xu£t di6u chinh,
sfra d6i

Phan tich tac deng khi ban
hanh, diiu chinh chinh s£ch
C

Mac dO

dang thu§n
Dv klan thay ddi, b6 sung

O©® aoc

d6i tuqng nghi6n eau,
nghi6n eau chuy&n giao
c6ng ngh§ TBYT thuQc
danh mvc do Qu6c hai giao
Chinh pha ban hanh se
duqc hu6ng uu dai, dIr ki6n
bao gaIn:
- Ta chac, ca nhan, dtI an

($u tu, tai tra, thuc hien
nghi6n cao, phat tri6n
c6ng nghe, nguy6n v8t
lieu, linh kien, PhIl kien,
ph bn mam d6 san xu6t
TBYT.

- Td chac, ca nhan, d\r an
daII tu, tai tra, thuc hi6n
nghi6n eau, phat tri6n
TBYT

- T6 chfrc, ca nhan, dv an
chuy6n giao c6ng nghe
TBYT

GIlt chU. Hinh thttc bru dai

cho cdc dai tuqng tr6n
}chang thay adi, thvc hen
theo quy djnh caa Lu et
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Chinh s£ch Quy djnh hi€n hanh DV ki6n thay ddi, b6 sung
Mac dO

dang thu§n

Phan tich tac d$ng khi ban
hinh, diiu chinh chinh s£ch
I

Di xu6t diiu chinh,
sfra dai

Khoa hgc va C6ng nghe,
Lu6t Chuy&n giao c6ng
nghe
I

ttr ngu6n v6n ngan sach nha
nude, qup BHYT, ngu8n
thu ttl dich vu khaIII chtra

benh va cac ngu6n thu hqp
phap khac caa ca sd y t6

c6ng l8p dai vai TBYT cia
cac doanh nghiep nim trong
Danh mvc nganh ngh8 san
xu6t TBYT tru dai dau tu,
Da:nh mpc san phan Qu6c

r
d6i vai
TBYT san

xuat trong
nu6c

c

sam TBYT ttl ngu8n ngan
sach trong nude, qup bao
hi&n y ti, ngu8n thu ttl
dich vu khan b6nh, clara

benh va cac ngu6n thu hqp
pIMp khac.

©©® @ @

gla
Tang CIm hrgng va teo thu§n lgi cho doanh nghiep trong qua
a 6mc
chju trach nhiem thtrc hien I dac Up th bn djnh, dah gia
toan b6 quy trinh cap 1 ha so dang kV llnl hanh
s6 bru hanh bao gaIn ti6p I tru6c khi nQp ha sa dang ip
nh&1, th&n djnh hd sa va I llnl hanh d6 ca quan quan IV
cap 86 llnl hanh TBYT. I cip ph6p. Cac nai dung

th bn djnh gaIn:
K6t qua phan logi TBYT;
Hd sa kp thu8t, phap IV;
Danh gia chat luqng;

Trang 9/13

Chinh sach 2:

D&lh gia dec
18p ha sa
dang kV cap
s6 llnl hanh
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IVlfrc d6
dang thu§n

Phan tich tac dOng khi ban
hanh, digu chinh chinh s£ch
I

De xuat dieu chinh
Chinh s£ch Quy djnh hi€n hanh Dv kien thay dai, b6 sung st’ra d6i

lh, tham dinh an
toan, tinh nang kV thu8t
TBYT.

Gitr nguy6n hinh thfrc tlr
c6ng b6 da di6u kien kinh
doanh, mIra ban dai vai
TBYT loai B.

Chuy6n dai ttl hinh thfrc
tv c6ng b6 sang cap ph6p
da digu kien kinh doanh,
mua ban d6i vai TByT
lo4i C, D va c6 le trinh
thuc hi6n
C6 16 trinh thuc hi6n theo

cac nguy6n tac caa th tIC

hanh bao quan tat (GSP)
va thlrc ha:nh t6t phan ph6i
(GDP).
Ba sung th&m cac quy
djnh vd quan IV kinh
doanh, mira ban TBYT
trtIC tuy6n.

Mjt hang TBYT tan trang
ctmg dang kV cap s6 llnl
ha:nh nhu san pham nh8p
khau mai, kh6ng cap giay

Quan 19
doanh nghiep
kinh doanh,
mira ban
TBYT

Doanh nghiep khi thIrc
hien kinh doanh, mIra ban
TBYT lod B, C, D th tIC

hien c6ng b6 da di6u kien
kinh doanh, mIra ban.

©®® ao

:

djnh v6 dang I duqc quan 19 theo hinh
kV d6i vai I thac cip gi£y ph6p nh8p
m4t hang

®®® aO
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Chinh s£ch

TBYT tan

trang
r
hang TBYT
phai quan 19
tru6c khi ltru
hanh

M nhat
phuang thac
quan IV tat ca
mjt hang
TBYT

Chinh s£ch 3:

Tang cudng
quan 19 va
ki&n dinh an
toan va tinh

nang kp thu§t
thi6t bi y & va
nang cao

Di xuit di6u chinh,
sfra dai

Phan tich tic dOng khi ban
hanh, diiu chinh chinh s£ch
I

Mac dO

dang thu§nDr.r ki6n thay d6i, b6 sungQuy djnh hi€n hanh

Mmli djnh sa
77/2023/ND-CP).

)

hanh.

M) mm6m (Software as a O®@©®hang la m6m
Medical

Mat

(Software as Medical Device-SaMD)
dugc quan 19 gi6ng nhu
TBYT, tUc la dang kV cap

a

Device-SaMD) kh6ng ap
d IIng cac quy djnh vd phan
lod, cap s6 llnl hanh, c6ng
b6 da digu ki6n kinh

doanh, mIra ban theo quy
djnh caa Nghi djnh sd
98/2021/ND-CP.

sd llnl hanh.

O®®©®- TBYT loai A, B: doanh

nghiep tv c6ng b6 ti6u
chuan ap dIlng.

- TBYT logi C, D: dang kV
cip 86 llnl hanh.

c sa llnl ha:nh tat

ca mjt hang TBYT. Cp th6,
TBYT A, B dang kV cip
Gi£y chang nh8n dang kV
llnl hanh tuang tv nhu mjt
hang TBYT lod C, D.(Di&r 21 Nghi

98/2021/ND-CP)

sadinh

Tang clrdng quan ip ch£t llrgng TBYT trong qua trinh hru th6ng, sa dl.lng.
(

we nguy6n tac, ti6u chi d6i
va thi& b! y t6 phd

Girl nguy&n cac quy djnh
hien hanh trong Nghi djnh
s6 98/2021/ND-CP, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP thuc hi6n ki6m dinh vg an

toan va tinh nang kp thu§t
khi dang kV llnl hanh va
trong qua trinh sG dung.

Th6ng tu 05/2022/TT-
BYT ngay 01/8/2022 quy
djnh quy djnh Danh mpc
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Mac dO

dang thu§n

Phan tich tac dOng khi ban
hanh, di6u chinh chinh s£ch
I

D6 xuat dieu chinh,
sfra daiChinh sich Quy djnh hien hanh Dy ki6n thay d6i, ba sung

nang Ipc he
th6ng don vi
lam c6ng tac
ki6m dinh

thi6t bi y ta

: y t& phai dugc
ki6m dinh vi an toan va
tinh nang kp thu§t.

cm@
chang chi hanh ngh8
ki6m dinh an toan va tinh

nang ky thu8t thi6t bi y t6
d6 tang cu ang trach
nhiem va bien phap quan
19 ddi v6i ca nhan va t6
ch(rc thuc hi6n dich vu
ki6m dinh an toan va tinh

nang kp thu4t thi6t bi y t6.

Ba sung chinh sach uu dai
d6i v6i doanh nghiep lam
dich vu ki6m dinh vg an

toan va tinh nang kp thu8t

thi a bi y t6 nhu d6i vai
doanh nghi§p san xuat
thi6t bi y td d6 thu hat sv
tham gia dai vai ITnh wc.
E)au tu, nang cao nang lvc
caa m6t s6 dan vi ki an
dinh v6 an toan va tinh

nang ky thu§t thi6t bi y t6
d6 thuc hien ki6m soa,
h§u ki6m thi6t bi y tg,
tri6n khai dich vu su

nghiep c6ng s& d IIng ngan
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IVlfrc d6
d6ng thu8n

Phan tich tic deng khi ban
hinh, di6u chinh chinh sach
I

Di xuat di6u chinh,
sfra daiChinh s£ch Quy djnh hi€n hanh DV ki6n thay d6i, b6 sung

sach nha nude thu6c IT’nh

vtrc y e-dan sa.

quan IV, theo d6i TBYT
sau ban hang Qp trung
qu6c gia. He th6ng c6
trach nhi6m caa nhigu

bar: cha sd htm, ca quan
quan lg dan vi mira ban,
dan vi s& d Img. He th6ng
thvc hien thu th§p, cung
cap th6ng tin li6n quan
d6n truy xu6t ngu8n g6c
TBYT, theo dai, bao cao
sv cd TBYT, s& dung
TBYT td ca sd y td,. . .
Ba sung quy djnh vG x(I
phpt vi phpIn vi truy xu6t
ngu8n g6c TBYT.

c

th6ng quan
19, ki6m soat

chat luqng,
theo dai str

dung TBYT
sau ban hang
tai Vi6t Nam
(Post Market
Surveillance

- PMS)

Giao trach nhi6m cho cha

sd h&u sa luu hanh phai
thi6t 18p, td chac, quan 19

viec truy xuat ngu6n g6c
trang TBYT tr&n thi huang
va llnl trI-1 day da hd so
quan 19 trang thi6t bi.
(Di&r 33 Nghi djnh 86

98/2021/ND-CP, Th6ng tu
s6 02/2024/TT-BKHCN
ngay 28/3/2024 cia Be
Khoa hpc va C6ng nghe da
ban hanh quy djnh va quan
19 truy xu6t ngu8n g6c san
ph&n, hang h6a.)

OO @ @ @
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