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V/v khao sat thuc trang va thdm do y
kién v€ cdc chinh sach du kiér} cua
Du thao Luat Thietbi y té

Kiith gii: S& Y té cac tinh/thanh phé truc thudc Trung uong

Thuc hién Quyét dinh sé 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 cta Thu tudng
Chinh phit!, trong d6 giao B& Y té nghién ciru, xay dung Luét diéu chinh vé thiét bi y
té. B tredng BO Y té d3 ban hanh K& hoach? trién khai lap hd so dé nghi xay dung
Du 4n Luat Thiét bi y t& va phan cong nhiém vu cac thanh vién T k¥ thuat, T6 gitp
viée, nham trién khai nhiém vu hiéu qua va ding tién dd.

Pé trién khai thuc hién dénh gia tic dong ciia cac chinh sach du kién duoc quy
dinh trong du thao Luat Thiét bi y té, Bo Y té dé nghi cac SO Y té céc tinh, thanh phd
truc thudc Trung uong phdi hop béo céo thuc trang hoat dong va tra 161 Phiéu lay y
kién vé céc chinh sach du kién ctia Luat Thiét bi y té theo biéu mau (Biéu mau dwoc

guti kém theo cng vin va dwoe ding tdi toan vin trén Hé thong dich vu céng truc

tuyén thiét bi y té tai dia chi https://dmec.moh.gov.vn) va gui vé Cuc Co s6 ha tang
va Thiét bi y té va Vién Chién luoc va Chinh sach Y té truée ngay 29/10/2024 dé tong
hop va bao cao.Dau mdi lién hé va tiép nhan bao cdo: Vién Chién lugc va Chinh sach
y t& - B6 Y té (ThS. Mai Xuan Thu, Khoa Quéan 1y cung tng dich vu y t&, Vién Chién
luge va Chinh sach Y té, DT: 0935.379.517; Email: maixuanthu.hspi@gmail.com);
Cuc Co sé ha tang va Thiét bi y t& B6 Y t& (ThS. Nguyén Thi Thanh Thuiy - DT:
0904193229; Email: dmec@moh. gov.vn).
Tréan trong cam OHWV

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Bo trudng (dé b/cio);

- Cac D/c Thir trudng (dé p/hop);
- Vién CL&CSYT (dé thuc hién);
-Lwu: VT, HTTB.

! Quyét dinh s 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 ciia Thi tuéng Chinh phii v& Ké hoach thuc hién Két
luan s6 19-KL/TW ciia B Chinh tri va Dé 4n dinh hudng Chuong trinh x8y dung phép luat nhiém ky
Quéc hoi khéa XV

2 Quyét dinh s6 1870/QD-BYT ngay 17/4/2023 ciia B trudng B Y té vé ban hanh Ké hoach trién khai
lap hd so dé nghi xay dung Dy an Luét Thiét bi y té va phan cdng nhiém vu céc thanh vién T k¥ thuat,
Tb gitp viée




BO Y TE
CUC CO SO HA TANG VA THIET BIY TE ~ VIEN CHIEN LUQC VA CHINH SACHY TE

BAO CAO TONG HOP TiNH HINH
QUAN LY SAN XUAT, MUA BAN, SUDUNG THIET Bl Y TE
TREN DIA'BAN VA XIN Y KIEN DU THAO LUAT THIET BI Y TE
Danh cho Sé Y té tinh/thanh phé true thujc Trung wong

Thire hién Két lugn s6 19-KL/TW ciia B¢ Chinh tri va Quyét dinh s6 2114/QD-TTg
ngay 16/12/2021 cua Thu tueng Chinh phu vé dinh huwéng Chwong trinh xdy dung phdp ludt
nhiém ky Quoc hoi khéa XV, B6 Y té dang trong qud trinh chudn bi hé so dé nghi xdy dung
Ludt Thiét bi y té. Pé cé day di théng tin chudn bi xdy dung Ludt Thiét bi y té, Vién Chién
leoc va Chinh sach y té phéi hop v6i Cuc Co 6 ha tang va Thiét bj y té tham do ¥ kién ciia
S6'Y t 63 tinh/thanh phé. Y kién gép ¥ ciia Quy S6 s€ la co s& d@é B¢ Y té xdy dung Ludt Thiét
bi y té va diéu chinh cdc chinh quy dinh hién hanh lién quan dén thiét bi y té tai Viét Nam.

Xin chan thanh cam on!

Tinh/thanh phé:

Ho & tén nguoi bao cdo:

Chire vu:

Dién thoai:

'Email:

Cich thirc dién phiéu: Khoanh tron hoic danh chéo nhitng cau tra 16i ding. Dién thong tin dién
giai chi tiét (néu co).
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QUANLY CO SO SAN XUAT THIET BI Y TE

S6 lirgng
doanh nghiép hién

Tong sb doanh nghiép cong b du diéu kién san xuat thiét biyté

SYT quén ly Tong s6 doanh nghiép san xudt thiét bi y 1€ hién dang hoat dong

Loai hinh doanh  |1. S6 doanh nghiép 100% von Nha nuéc

nghiép
2. S6 doanh nghip ¢ vén déu tr nuée ngodi (FDI) [T
3. Sb doanh nghiép vén tw nhén trong nuée [T
4. Sb doanh nghigpcophan T
5.Khéc (ghire) T

Quy mé S6 doanh nghiép siéu nho (<10 lao dong déng BHXH va tong doanh

doanh nghiép

thu cia ndm < 3 ty dong hodc tong nguon von cua ndm < 3 ty dong)

S doanh nghiép nho (<700 lao dong dong BHXH va tong doanh thu
cua nam < 50 ly dong hodic tong nguon von < 20 ty dong)

........................................................................................

........................................................................................

cua nam trén 200 ty dong hodc tong nguoén von ciia nam trén 100 ty
dong)

QUAN LY CO SO MUA BAN TBYT

Sb lwrgng doanh
nghiép

Tong sb doanh nghiép cong bd du didu kién mua bén thiét bi y té B, C,

S6 doanh nghiép mua ban thiét b y té hién dang hoat dong

Hinh thwke kinh
doanh

S6 doanh nghiép ban budn

S6 doanh nghiép bén 1&

S6 doanh nghiép kinh doanh truc tuyén

THU'C HIEN DICH VU CONG VE THIET BI Y TE

Thii tuc cong bd

S6 lieong ho so gidi quyét
2022-2023

S6 lwong hé so tié}v nhdan
2022-2023

Thoi gian trung binh
tham dinh 01 h6 so

Cong bo du diu kién san

xuat thiét bi y té
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Cong bd dui dicu kién mua
bén thiét bj y té

Cong bd tiéu chuin ép
dung dbi voi thiét bi y té
loai A

Cong bd tiéu chuan ép
dung ddi véi thiét bi y-té
loai B

Khac (ghi 10)

GIAM SAT, HAU KIEM, QUAN LY SUDUNG THIET BI Y TE

S6 hegng doanh nghiép dwoc
giam sat nam 2022-2023

Néu khong thuec hién, néu ré Iy do

Kiém tra, giam sat doanh nghiép san
xudt thiét bi y té

Kiém tra, giam sat doanh nghiép mua
ban thiét bi y té

Kiém tra, gidm sat co so sir dung thiét

biy té

NHUNG VUONG MAC VA DE XUAT

Kho khan, viedng mac

(Ghi ré nguyén nhan)

Pé xudt thdo go

Quan 1y co s¢ san xuét
thiét bi y té

Quan ly co sé mua
ban thiét bi y té

Giam sat, hau kiém

Quan Iy mua sim va
an toan TBYT trong
qua trinh str dung tai
co s yté

Nhiing van dé khac
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PHIEU XIN Y KIEN VE DU THAO LUAT THIET BI Y TE

I Xin ¥ Kién v& cAc nhém chinh sich 16n'va khung Ludt Thiét bi y té:
Mirc @6 dong thudn duoc sdp xép theo thang diém tir 1 dén 5: 1=Hoan toan phan doi; 2=Phan doi; 3=Trung binh; 4=Ung h¢

; 5=Hoan toan ung h.

S Y té tra loi vui long tich vao 6 ¢é diem theo mirc d¢ dong thudn, gidi thich Iy do va dé xuat cac diéu chinh, sica doi (néu c6).

Ghinh séch

Mikc dd dong
thuan

Ly do
khéong dong thuin

Ly do
ddng thuin

Pe xuat diéu
chinh, stra doi

Chinh sach 1: Phat trién cong nghiép thiét bi y té

Muc tiéu chinh séch: Khéc phuc nhimg ton tai, bat cip trong
phét trién cong nghiép TBYT nham xay dung va phat trién
nganh san xuat TBYT trong nudc dong bo, hién dai, cung ting
dAy du, kip thoi TBYT thiét yéu cho cac co s y té véi gia ca
hop 1y, chét luong va an toan, giam su phu thudc vao viéc nhép
khau.

ONORORONS),

Noi dung chi tiét chinh sach 1:

Quy dinh chi tiét ddi twong san xuat TBYT duoc hudng wu dii
dau tu.

ONGRONONE)

Quy dinh chi tiét dbi twong nghién ctru khoa hoc va chuyén
giao cong nghé san xuit TBYT duoc hudng vu dii.

ORGRONONE

Quy dinh v& hd tro dau ra dbi voi TBYT san xuét trong nudc.

OROGRONONEO,

Chinh sach 2: Tang cwong kiém soat chit lwgng va tao
thuin lgi cho doanh nghiép trong qua trinh ding ky luu
hanh, nhap khiu va mua bian TBYT

Muc tiéu chinh sach: Khic phuc nhiing ton tai, bit cap trong
dang ky luu hanh, nhap khau, mua ban TBYT tao thuan lgi cho
doanh nghiép d& bao dam ngudn cung cép va ting cudng kiém
sodt chét luong TBYT trudc khi luu hanh.

ORONORORE,
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Chinh sach

Mirc do dong
thuan

Ly do
khéng dong thuin

Ly do
dong thuin

A A oA
Peé xuat dieu
chinh, sira doi

Noi dung chi tiét chinh séch 2:

Quy dinh vé cac hinh thirc cip phép lién quan dén TBYT (trir
céc ndi dung lién quan dén bao vé bi mat nha nudéc).

ORGRONONO)

Quy dinh vé phuong thirc quan 1y dbi véi TBYT loai A, B, C,
D
(tw cong bd/cép phép).

ONORONONEO,

Quy dinh vé ding ky dbi véi mat hang TBYT tén trang.

ONONORONE,

Quy dinh vé dang ky d6i véi mat hang 1a phan mém (Software
as a Medical Device - SaMD).

ONONORONE,

Quy dinh cép phép rat gon dbi voi san phdm cip khén cip sb
luu hanh TBYT phuc vu cho phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa.

ONONORONE,

Quy dinh wu tién xir Iy truéc hd so trong mot sd truong hop dac
thu.

ONONORONE,

Quy dinh co ché thira nhan 1an nhau véi cac td chirc, quéc gia,
ving lanh thd ma Viét Nam di ky két hodc tham gia.

ONONORONE,

Quy dinh cu thé vé nhap khau d6i véi TBYT khong vi muc
dich mua ban thuong mai.

ONORONORE,

Quy dinh cac truomg hop thay ddi thong tin trong sb luu hanh
da cAp va thAm dinh céc tai lidu chimg minh dé duy tri s6 luu
hanh.

ONORONONE;

Cho phép mét s6 don vi doc lap danh gia hd so dang ky luu
hanh

ONONONONE,

Quy dinh vé quan 1y co s& mua ban TBYT.

ONONORONE,
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Miic d9 do Ly G X o Zs A:2
Chinh sich uc 9’\ ong ) );dO ,\ . Ly do ,. D? xuat dlel}
thuan khong dong thuan dong thuin chinh, sira doi

Chinh sich 3: Ting cuwong quan Iy chdt hrgng TBYT trong
qua trinh luvu thong, st dung.

Mouc tiéu chinh sach: :

Khic phuc céc tdn tai, han ché vé quan ly chét luong TBYT
trong qué trinh luu théng, sir dung tai Viét Nam hién nay dé
dam bao duy tri én dinh chit lugng TBYT trong qua trinh sir
dung; ting cudng trach nhiém cia cac chi thé lién quan dén
quan ly; st dung TBYT trong cong tac dam bao an toan, hi¢u
qua str dung TBYT.

OROGRONONE),

Noi dung chi tiét chinh sdch 3:

Tang cuong quan 1y vé kiém dinh an toan va tinh niang k§ thuat
TBYT va nang cao ning luc hé théng don vi 1am cong tac kiém
dinh TBYT.

ORGRONONEO,

T6 chirc hé théng quan 1y, kiém soét chét luong, theo dbi sir dung
TBYT sau ban hang tai Viét Nam (Post Market Surveillance -
PMS) theo huéng hoi nhdp qudc té va tuan thu quy dinh phap
luét chung.

ORGRONONEO,

Néng cao vai trd ctia bd phan quan 1y TBYT trong co sO y té dé
dam bao TBYT dugc quan ly chat ché, an toan va hi¢u qua.

ORONONORE,
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II. Xin y kién vé nhirng diém dw kién sira d6i, bé’sung trong trong Luat Thiét bi y té so v6i cic quy dinh hién hanh
Dé nghi phaén tich nhitng tac dong tiéu cuc, tich cuec trén cdc phirong dién vé cdi cdch thi tuc hanh chinh, phiong dién kinh 1é, cong viéc, thoi gian, kha
nang canh tranh cia DN, an toan va giam chi phi cho nguoi dan, phit hop véi ndng luc quan Iy cua co quan nha nudc, phit hop voi quy dinh quoc té.
Mikc dj dong thudn dwoc sdp xép theo thang diém tir 1 dén 5: 1=Hoan toan phan d@6i; 2=Phan doi; 3=Trung binh; 4 =Ung hé; 5=Hoan toan ting hé.

So Y té tra loi vui long tich vao 6.co diém theo mirc dé dong thudn, gidi thich Iy do va dé xudt cac diéu chinh, stra doi (néu co).

Phan tich tac dong khi ban

A A oA ”
Peé xuat dieu chinh,

2 2 M T d’\ A r kd A
Chinh sach Quy dinh hién hanh Du kién thay dbi, b6 sung N e ('),\ hanh, dieu chinh chinh sach stra doi
dong thuan — -
Tiéu cue | Tich cwe
Chinh sach 1: Phat trién cong nghiép TBYT.

Uu dii dau
tu, san Xuét
TBYT

San xuit TBYT thudc
nganh nghé wu dai dau tu
theo quy dinh tai diém k,
khoan 1, Piéu 16 Luat Pau
tu.

Quy dinh chi tiét cac linh
vue uvu dii dau tu, san xuét
TBYT:

- Nhém thiét bi y té thiét
yéu, c6 nhu céu 16n trong
KCB trong nudc va co
kha ning dép vmg san xut
trong nudc.

- San xuét nguyén vat liéu,
linh kién, phu kién, phan
mém san xuét thiét bi y té

- DN FDI san xuét thiét bi y
té c6 cong nghé cao, hién
dai

Ghi chu: Hinh thire, dia ban

wu ddi dau tw khéong thay

doi, thwc hién theo quy
dinh ciia Ludt Pdu tu; Ludt

Thué xudt khdu, nhdp khéu;

Ludt Dat dai.

ONORONONE,

Trang 7/13




Mike d¢

Phin tich tac dong khi ban

beé xuat diéu chinh,

Chinh sich Quy dinh hién hanh | Du kién thay d6i, b6 sung dbng thuin hanh, diéu chinh chinh sach stra dbi
’ Tiéu cuc Tich cuc

Uu ddi | T chic c4 nhan nghién | B sung, quy dinh 6 cic| D @ @ @ G

nghién ctru | ctru chuyén giao cong | dbi tugng nghién cuu,

khoa  hoc, | nghé¢ TBYT dugc wu dii | nghién ctru chuyén giao

phat  trién | gdm: cong nghé TBYT thudc

cong nghé va
chuyén giao
cong  nghe
san xuat thiét
biyté

- T4 chitc, c4 nhan dau tu,
tai trg cho khoa hoc va
cong nghé dugc huong
uvu dai sau day (theo quy
dinh tai khoan 3, Piéu 55,
Ludt Khoa hoc va Céng
nghé):

- Doanh nghiép khoa hoc
va cong nghé (theo quy
dinh tai khodn 3, Piéu
58, Ludt Khoa hoc va
Cong nghé)

Du 4n chuyén giao cong
nghé thuoc nganh, nghé
san xuét thiét bi y t& (quy
dinh tai khoan 2 Piéu 8
Nghi dinh s6 76/2018/NP-
CP huéng din Ludt
Chuyén giao céng nghé)

danh muc do Qudc héi giao

Chinh pht ban hanh s€&

duoc hudng wu dai, du kién

bao gdm:

- TS chitc, c4 nhan, du 4n
dau tu, tai trg, thuc hién
nghién ciu, phéat trién
cong nghé, nguyén vat
liéu, linh kién, phu kién,
phim mém dé san xuét
TBYT.

- T6 chite, ca nhan, dy an
dau tu, tai tro, thuc hién
nghién ctru, phéat trién
TBYT.

- T6 chirc, c4 nhan, du 4n
chuyén giao coéng nghé
TBYT.

Ghi chu: Hinh thirc wu dai

cho cdc déi tuong trén

khéng thay doi, thwc hién
theo quy dinh cua Ludt
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Chinh sach

Quy dinh hién hanh

Du kién thay déi, bd sung

Mirc do
dong thuin

Phan tich tac dgng khi ban
hanh, diéu chinh chinh sach

Tiéu cuc Tich cue

A A oA 2
Peé xuat dieu chinh,
stra doi

Khoa hoc va Cong nghé,
Ludt Chuyén giao céng
nghé

HOb tro dau ra
doi voi
TBYT san
xudt trong
nudc

Khéng quy dinh vé mua
sim TBYT tir ngudn ngan
sach trong nudc, quy bao
hiém y t&, ngudn thu tir
dich vu kham bénh, chira
bénh va cac ngudn thu hop
phép khac.

Quy dinh wu tién mua sim
tir ngudn von ngan sach nha
nuée, quy BHYT, ngudn
thu tir dich vu kham chira
bénh va cic ngudn thu hop
phép khéac cta co s& y té
cong lap d6i voi TBYT cua
céc doanh nghiép nam trong
Danh muc nganh nghé san
xuit TBYT wu dii dau tu,
Danh muc san phidm Qudc
gia.

ONORONONEO,

Chinh sach 2:

Ting cuwong kiém soat chit lwgng va tao thuin loi cho doanh nghi€p trong qua trinh ding ky luu

hanh, nhip khiu va mua ban TBYT.

banh gia doc
lap hd so
dang ky cép
s6 luu hanh

Co quan quan 1y nha nudc
chiu trach nhiém thuc hién
toan bd quy trinh clp
s6 luu hanh bao gdm tiép
nhan, thim dinh hd so va
cép s6 Iuu hanh TBYT.

Cho phép mét s6 to chirc
doc 1ap tham dinh, danh gia
hd so ding ky luu hanh
trude khi ndp ho so dang 1y
Iuu hanh dé co quan quan 1y
cdp phép. Cic ndi dung
tham dinh gdm:

- Két qua phan loai TBYT;
- Hb so k¥ thuét, phap 1y;
- Panh gia chit lugng;

ONORONORG)
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Chinh sach

Quy dinh hién hanh

Du kién thay ddi, bé sung

Mirc do
dong thuin

Phén tich tic dong khi ban
hanh, diéu chinh chinh sich

Tiéu cuc Tich cuc

A A oA 2
Dé xuat dieu chinh,
sira doi

- Kiém dinh, thim dinh an
toan, tinh ndng k¥ thuat
TBYT.

Quan ly
doanh nghiép
kinh doanh,
mua ban
TBYT

Doanh nghi¢p khi thuc
hién kinh doanh, mua ban
TBYT loai B, C, D thuc
hién cong bd du didu kién
kinh doanh, mua ban.

- Gilt nguyén hinh thtc tu
cong bd du didu kién kinh
doanh, mua ban dbi voi
TBYT loai B.

- Chuyén dbi tir hinh thic
tur cong bd sang cip phép
du diéu kién kinh doanh,
mua ban dbi véi TBYT
loai C, D va c6 16 trinh
thuc hién.

- C06 106 trinh thuc hién theo
cic nguyén tic cua thuc
hanh bao quan tét (GSP)
va thuc hanh t6t phan phéi
(GDP).

- B6 sung thém cic quy
dinh vé& quan 1y kinh
doanh, mua ban TBYT
truc tuyén.

ORGRONONE)

Thay dbi quy
dinh vé ding
ky dbi voi
mat hang

Mat hang TBYT tén trang:
dugc quan ly theo hinh
thirc cip gidy phép nhép

Mit hang TBYT téan trang
cling dang ky cip sb luu
hanh nhu san phidm nhap
khau mdi, khong cip gidy

ORGRONONE)
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Phan tich tac dgng khi ban

A A oA -
Pé xuat dieu chinh,

2 2 M g dA A ’ > A
Chinh sach Quy dinh hién hanh Dy kién thay déi, bé sung A e QA hanh, di€éu chinh chinh sach swra doi
dong thuan — p
Tiéu cuc Tich cuc
TBYT  tin | khau (Piéu 5 Nghi dinh §6 | phép nhép khiu nhu hién
trang 77/2023/ND-CP), hanh.

Bb sung mat
hang TBYT
phai quan ly
trude khi luu
hanh

Mit hang 1a phan mém
(Software 'as a Medical
Device-SaMD) khong ap
dung cac quy dinh vé phan
loai, cép s6 luu hanh, cong
b6 du diéu kién kinh
doanh, mua ban theo quy
dinh coa Nghi dinh s
98/2021/ND-CP.

Phan mém (Software as a
Medical  Device-SaMD)
dugc quan ly giéng nhu
TBYT, tic 1a dang ky cip
s luu hanh.

ONORONONEO,

Théng nhat
phuong thic
quan 1y tit ca
mat hang
TBYT

- TBYT loai A, B: doanh
nghiép tu cong bd tiéu
chuén ap dung.

- TBYT loai C, D: dang ky
cap sb luu hanh.

(Piéu 21 Nghi dinh s6

98/2021/Nb-CP)

Ping ky cap s luu hanh tat
ca mit hang TBYT. Cu thé,
TBYT A, B dang ky cép
Gidy chimg nhin ding ky
Iuu hanh tuong ty nhu mat
hang TBYT loai C, D.

ONONONONE,

Chinh sach 3:

Tang cwong quan ly chat hrong TBYT trong qua trinh

Iuwu thong, sir dung.

Téang cuodng
quan ly vé
kiém dinh an
toan va tinh
nang k¥ thuat
thiét bi y té va
nang cao

Giit nguyén cac quy dinh
hién hanh trong Nghi dinh
s 98/2021/ND-CP, Nghi
dinh s6 07/2023/ND-CP

Thong tu 05/2022/TT-
BYT ngay 01/8/2022 quy
dinh quy dinh Danh muc

- B6 sung quy dinh cu thé
vé nguyén tic, tiéu chi dbi
v6i thiét bi y té phai
thuc hién kiém dinh vé an
toan va tinh nang k¥ thuat
khi ddng ky luu hanh va
trong qua trinh str dung.

ONORONONO),
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Chinh sach

Quy dinh hién hanh

Duw kién thay ddi, bo sung

Mirc do
dong thuin

Phan tich tac dong khi ban
hanh, diéu chinh chinh sach

Tiéu cuc

Tich cuc

Pé xuat dieu chinh,
sira doi

nang luc hé
théng don vi
lam cong tac
kiém  dinh
thiét bi y té

trang thiét bi y té phai duoc
kiém dinh vé an toan va
tinh nang k¥ thuat.

- B6 sung quy dinh vé cip

ching chi hanh nghé
kiém dinh an toan va tinh
nang k¥ thuat thiét bi y té
dé taing cuong trach
nhiém va bién phép quan
1y d8i v6i ca nhan va td
chirc thuc hién dich vu
kiém dinh an toan va tinh
nang k¥ thuat thiét bi y té.

- B6 sung chinh sach wu di

d6i v6i doanh nghiép 1am
dich vu kiém dinh vé an
toan va tinh nang k§ thuat
thiét bi y té nhu dbi voéi
doanh nghiép san xuét
thiét bi y té dé thu hut sy
tham gia d6i véi linh vuc.

- Pau tu, nang cao nang luc

ctia mdt s6 don vi kiém
dinh vé& an toan va tinh
ning k¥ thuat thiét bi y té
dé thuc hién kiém soat,
hau kiém thiét bi y té,
trién khai dich vu su
nghiép cong sur dung ngan
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Chinh sach

Quy dinh hién hanh

Dy kién thay déi, b6 sung

Murc d§
dong thuin

Phan tich tac dong khi ban
hanh, diéu chinh chinh siach

Tiéu cuc Tich cuc

A A e A -
DPe xuat dieéu chinh,
swra doi

sach nha nudc thudc linh
vuc y té-dan so.

T6 chic hé
théng  quan
ly, kiém soat
chit luong,
theo doi . sir
dung TBYT
sau ban hang
tai Viét Nam
(Post Market
Surveillance
- PMS)

Giao trach nhiém cho chu
so hiru s6 luu hanh phai
thiét-1ap, to chirc, quan ly
viéc truy xuat ngudn goc
trang TBYT trén thi truong
va luu trir ddy du hd so
quan ly trang thiét bi.
(Didu 33 Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP, Thong tu
sd  02/2024/TT-BKHCN
ngay 28/3/2024 cua B0
Khoa hoc va Cong nghé da
ban hanh quy dinh vé quan
Iy truy xudt ngudn gdc san
phidm, hang hoa.)

- Hinh thanh hé thdng
quan ly, theo doi TBYT
sau ban hang tap trung
quc gia. Hé théng c6
trich nhiém cta nhiéu
bén: chu s¢ hitu, co quan
quéan ly, don vi mua béan,
don vi str dung. Hé théng
thuc hién thu thap, cung
cip thong tin lién quan
dén truy xuét ngudn gbc
TBYT, theo doi, bao cao
su ¢6 TBYT, sit dung
TBYT tai cosd y té,...

- Bb sung quy dinh vé& xur
phat vi pham vé truy xuét
nguén géc TBYT.

ONORONONE,
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