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S6: /BYT-TB-CT
Vv lAy Y kien du thao Nghi dinh
sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6

98/2021 IND-CP

Kinh gui:HoATOC

CONG HOA.xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}'do - Hanh phuc

Ha N9i, ngay thang 11 nam 2022

Ngay 04/1112022, Chinh phu da ban hanh Nghi quyet s6 143/NQ-CP ve
phien hop Chinh phu thtrong ky thang 10 nam 2022, tai diem c khoan 12 rnuc I
quy dinh: "Giao Be) Y ti chu tri, phoi hop voi cac Be): Ki hoach va Ddu tu; Tai
chinh, Ticphap va cdc be), co quan lien quan khan truong sua d6i, b6 sung Nghi
dinh s6 98120211ND-CP ngay 08 thdng 11 ndm 2021 cua Chinh phil v~quan If;
trang thiit bi y ti thea trinh tu, thu tuc rut gon, trinh Chinh phil trong thong
1112022". Thirc hien cac chi dao cua Chinh phu va Thu tuong Chinh phu, BQY
t~ da xay dung du thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021IND-CP
ngay 08/1112021 cua Chinh phu ve quan 1ytrang thi~t bi y t~ thea trinh t\1'thu t\lC
rut gQn, d@nhanh chong thao go cac kho khan, vuOng m~c cua cac t6 chuc, ca
nhan san xu~t, kinh doanh trang thi~t bi y t~ va nguai dan, bao dam chu6i cung
ung duqc lien tl,lC,tranh khan hi~m trang thi~t bi y t~ tren thi truOng.

D@hoan thi~n d\1'thao Nghi dinh tren, BQY t~ kinh dS nghi Quy Ca quan
nghien CUuva co y ki~n gop y d6i vai nQi dung d\1'thao Nghi dinh sua d6i, b6
sung (tai li¢u dinh kem cong van va trang phdn "Thong baa" tren C6ng thong tin
di¢n tu thea dia chi: https://dmec.moh.gov.vnl).

Van ban gop y cua Quy Ca quan, t6 chuc de nghi gui vS BQY t~ (V\l Trang
thi~t bi va Cong trinh y t~) S6 138A - Giang vo -Ba Dinh - Ha NQi, trU'O'c ngay
25 thang 11 nam 2022 d@t6ng hqp va hoan chinh d\1'thao truac khi trinh Chinh
phu xem xet ban hanh (Ban file m~m xin gui truac thea dia chi email:
huuhaidmec@gmail.cam, di¢n thac;zilien h¢: 024.6273227210967223966). Sau
thai gian tren khong nh?n duqc nQidung gop y, BQY t~ xin duqc hi@u1aQuy Ca
quan, t6 chuc d6ng y vai nQi dung d\1'thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung.

Tran trQng cam an.!1
Ndi nhijn:
- Nhu tn?n;
- BQ truemg (d~ b/e);
- Cae Die Tht'r truemg;
- Luu: VT, TB-CT.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG ~

D6 Xuan Tuyen
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DANH sxcn cAc DON VI
(Kernthea Cong vdn s6 IBYT-TB-CTngay thong ndm 2022 cua B9 yd)

1. Cac B9, co quan ngang B9, co quan thuoc Chinh phil

2. Cac ve, Cue, Ttmg cue, Van phong, Thanh tra B9 Y tS

3. SO'Y tS cac tinh thanh pho true thuoc Trung uong

4. Cac dan vi true thuoc B9 Y tS

5. Cac co so kham benh, chua benh thuoc cac B9, nganh

6. H9i ThiSt bi y tS Vi~t Nam

7. Vien Nghien ciru quan ly kinh tS Trung irong

8. Phong Thirong mai va Cong nghiep Viet Nam - VCCI

9. Hiep hoi doanh nghiep Chau Au tai Viet Nam (EuroCham)

10. H9i d6ng thirong mai My - ASEAN (US-ASEAN)

II.Van phong dai dien cac hang, cac cong ty nhap khau, kinh doanh TTBYT
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CHiNHPHU CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
D{}cI~p - TV do - Hanh phuc

S6: /2022IND-CP Ha Noi, ngay thang nam 2022

NGHJDJNH
Sua d8i, b8 sung m{}ts8 di~u ella Ngh] djnh s8 98/2021IND-CP

ngay 08 thang 11 nam 2021 ella Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t hi Y t~

Can cu Ludt T6 chtrc Chinh phu ngay 19 thong 6 ndm 2015; Ludt sua d6i,
b6 sung mot s6 didu cua Ludt T6 chuc Chinh phu va Ludt T6 chtrc chinh quyen dia
phuong ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Thea dd nghi cua Be}truong Be}y d,
Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, b6 sung mot s6 didu cua Nghi dinh

s6 98120211ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 vdquan If; trang thiit hi yd.

Di~u 1. Sua d8i, b8 sung m{}ts8 di~u ella Ngh] djnh s8 98/2021IND-CP
ngay 08 thang 11 narn 2021 ella Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t b] Yt~

1.Sua tlJi, bJ sung khoiin 2 DiJu 21 nhU'sau:

"2. Chu sa hfru s6 lUll hanh la t6 chuc cong b6 tieu chu~n ap dVng d6i vai
trang thiSt bi y tS ho~c t6 chuc du<),cdtp gi~y chung nh~n dang ky lUllhanh d6i vai
trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua Nghi dinh nay.".

2. BJ sung DiJu 30a nhU' sau:

"Di~u 30a. HB sO'd~ nghi e~p m6'i s8 luu hanh d8i v6'i trU'<rnghgp da eo
k~t qua danh gia ella dO'nvi danh gia d{}eI~p do B{}Y t~ ehi dinh

1. Van ban dS nghi c~p mai s6 lUllhanh;

2. KSt qua danh gia h6 sa phap Iy va xac nh~n da:n(>ph6 sa CSDT cua dan
vi danh gia d(>cI~p d6i vai cac trang thiSt bi y tS thu(>ctruOng hqp c~p nhanh quy
dinh t(;tikhoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay.

3. KSt qua danh gia h6 sa phap Iy va h6 sa CSDT cua dan vi danh gia d(>c
I~p d6i vai cac trang thiSt bi y tS co quy chu~n ky thu~t qu6c gia tuang ling; trang
thiSt bi y tS la phuO'llg ti~n do phai phS duy~t m~u va trang thiSt bi y tS khac".

hu
ng

bm
.tt

bc
t_

Bac
h 

M
in

h 
H

un
g_

21
/1

1/
20

22
 0

8:
48

:5
6



2

3. BJ sung DiJu 30b nhtr sau:

"Di~u 30b. HA SO' d~ ngh] danh gia dQc l~p bao gAm:

Tnroc khi nQPh6 sa d~n BQY t~, t6 chirc dS nghi cfip gifiy clnrng nhan dang
ky hru hanh trang thi~t bi y t~ giri h6 sa dS nghi danh gia d~n dan vi danh gia dQC
I~p do BQtnrong BQY t~ chi dinh, thanh phan h6 sa gom:

1. Van ban dS nghi danh gia h6 sa.

2. Cac gifiy to' h6 sa phap ly bao g6m:

a) Cac gifiy to' quy dinh tai diem b, c, d va d khoan 1 DiSu 30 Nghi dinh nay;

b) D6i voi trang thi~t bi y t~ co quy chuc1nky thuat quoc gia nrong irng:
them gifiy to' quy dinh tai diem g khoan 1 DiSu 30 Nghi dinh nay.

c) D6i voi trang thi~t bi y t~ la phirong tien do phai phe duyet m~u: them
giay to' quy dinh di~m b khoan 2 DiSu 30 Nghi dinh nay;

d) D6i v6i trang thi~t bi y t~ thuQc truOng hqp cfip nhanh: them cac gifiy to'
quy dinh t~i di~m c, d va d khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh nay

e) D6i v6i trang thi~t bi y t~ khac: them cac gifiy to' guy dinh t~i di~m d va d
khoan 5 DiSu 30 Nghi dinh nay.

3. H6 sa ky thu~t: H6 sa CSDT.

4. Cac gifiy to' quy dinh t~i khoan 2 va 3 DiSu nay phai dap Ung cac diSu
ki~n quy dinh t~i DiSu 31 Nghi dinh nay.

5. D6i v6i h6 sa dang ky lUll hanh trang thi~t bi y t~ thuQCtruOng hqp cfip
nhanh quy dinh t~i khoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay, dan vi danh gia dQCI~p chi
thc1mdinh cac tai li~u phap ly quy dinh t~i cac diSm a va d khoan 2 DiSu nay. Con
cac nQi dung khac t6 chilc dS nghi cfip s6 lUll hanh chiu trach nhi~m vS tinh chinh
xac, hqp phap cua cac tai li~u nay.".

4. BJ sung khoiin 8DiJu 32 nhu sau

"8. Ti~p nh~n, th~m dinh hA SO' dang ky luu hanh trang thi~t bi y t~ dBi
vOi cac hA SO' quy dinh t~i Di~u 30a nhu sau:

a) TruOng hqp khong co yeu c§.u sua d6i, b6 sung h6 sa dang ky lUll hanh,
BQ tru&ng BQ Y t~ co trach nhi~m: T6 chilc thc1mdinh dS cfip s6 lUll hanh trong
thai h~n 10 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duQ'ch6 sa dAydu, hqp l~ (bao g6m ca
gifiy to' xac nh~n dff nQP phi thc1mdinh cfip gifiy phep lUll hanh thea quy dinh cua
BQTai chinh). TruOng hqp khong cfip s6 lUllhanh phai co van ban tra lai va neu ro
ly do.
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3

b) Truong hop h6 sa dang ky hru hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phai
thong bao cho t6 chirc dS nghi c~p s6 hru hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang ky
hru hanh, trong do phai neu cu thS la b6 sung nhirng tai li~u nao, noi dung nao c~n
sua d6i trong thai han 10 ngay lam viec, kS til'ngay nhan duoc h6 sa d~y du, hop l~.

c) Khi nhan diroc yeu cau b6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi c~p s6 hru hanh, co
so d~ nghi c~p s6 hru hanh phai b6 sung, sua d6i thea dung nhfrng noi dung da:
thong bao va giri vS BQ Y tS.

Truong hop co so dS nghi c~p s6 hru hanh da:b6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung voi yeu c~u thi BQ Y tS se thong bao cho ca so dS tiSp tl,lChoan chinh
h6 sa thea guy djnh t~i diSm b khoan 8 Di~u nay.

Sau 90 ngay, kS til' ngay BQ Y tS co thong bao yeu c~u rna ca so khong b6
sung, sua d6i h6 sa ho~c nSu sau 03 l~n sua d6i, b6 sung h6 sa kS til' ngay BQ Y tS
co yeu c~u sua d6i, b6 sung l~n d~u rna h6 sa vfin khong dap ling yeu c~u thi phai
th\fc hi~n l~i til' d~u thu tl,lCdS nghi c~p s61uu hanh.".

5. Sua dBi, hB sung khoiin 6DiJu 37 nhU' sau:

"6. TruOng hqp trang thiSt bi y tS thea guy dinh t~i khoan 1, khoan 2 Di~u
nay khong dugc BQ Y tS cho phep tiSp tl,lClUll hanh, chu so hfru s6 lUll hanh ho~c
ca so phan ph6i co trach nhi~m tiSn hanh vi~c thu h6i cac trang thiSt bi y tS dang
lUllhanh tren thi truOng, tril' truOng hqp cac trang thiSt bi y tS da:ban cho ca so y tS
ho~c nguai su dl,lng".

6. Sua ten M (Ie 5 ChU'ung V nhU' sau:

"Mue 5. THU HOI s6 LUU HANH TRANG THIET BI Y TE vA xu. .
LY TRANG THIET BI Y TE CO s6 LUU HANH BI THU HOI". .

7. BB sung khoiin 14DiJu 38nhU'sau:

"14. S6 luu hanh trang thiSt bi y tS c~p khong dung guy dinh cua phap lu~t
thea kSt lu~n cua ca guan co thAmguySn".

8. BB sung DiJu 39a nhU' sau:

"DiJu 39a: Xu Ij trang thiit hi y ti sau khi thu hBi sa IU'uhanh

Cac trang thiSt bi y tS sau khi co guySt dinh thu h6i s6 luu hanh thea cac
truOng hgp guy dinh t~i DiSu 38, cac ca so y tS ho~c nguai su dl,lng dugc tiSp tl,lC
su dl,lng trang thiSt bi y tS dSn khi bi thanh ly thea guy dinh phap lu~t v~ guan ly,
su dl,lng tai san cong ho~c dSn khi hSt h~n su dl,lng cua san phAm, tril' cac trang
thiSt bi y tS khong thS kh~c phl,lc dugc ySu t6 16igay anh huang x~u dSn suc kh6e
ngum su dl,lngthea guy dinh ~i khoan 4 DiSu 34 Nghi dinh nay.
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4

Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS co s6 hru hanh bi thu h6i nhung chua ban dSn
nguoi SU dung hoac co sa y tS, chu sa hiru s6 hru hanh co trach nhiem dung hru
hanh trang thiSt bi y ts va thuc hien cac bien phap thu h6i cac trang thiet bi y tS
chua ban den nguoi sir dung hoac co sa y tS".

9.Sua dBi, bBsung DiJu 44 nhu sau:

"Di~u 44. Bi~n phap quan If gia trang thi~t b] y t~

1.Niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap luat vS gia.

2. Ke khai gia d6i voi cac trang thiSt bi y tS.

3. Khong duoc mua, ban trang thiSt bi y tS cao han gia niem yet.".

1O.Sua dBi, bBsung ou« 45 nhu: sau:

"Di~u 45. NQi dung, trach nhiem ke khai gia trang thi~t b] y t~

1. NQi dung ke khai gia trang thiSt bi y tS g6m cac thong tin t6i thiSu sau:

a) Thong tin trang thiSt bi y tS;

b) Don vi tinh;

c) Gia ke khai (theo d6ng tiSn Vi~t Nam).

2. T6 chuc thvc hi~n ke khai gia trang thiSt bi y tS:

Chu sa hfru s6 luu hanh ho~c t6 chuc, ca nhan duQ'c chu sa hfru s6 luu hanh
trang thiSt bi y tS uy quySn thuQc di~n ke khai gia thvc hi~n ke khai gia trang thiSt
bi y tS b~ng cach dang tai cong khai cac thong tin quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay va
c~p nh~t gia khi co thay d6i tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS truac khi Iuu
hanh t~i Vi~t Nam thea quy dinh cua Nghi dinh nay va phai thvc hi~n niem ySt gia
thea quy dinh.

3. Chu sa huu s6 luu hanh ho~c t6 chuc, ca nhan duQ'c chu sa huu s6 luu
hanh trang thiSt bi y tS uy quySn thuQc di~n ke khai gia chiu trach nhi~m truac
phap lu~t vS tinh chinh xac, trung thvc cua muc gia ke khai phil hQ'Pvai biSn dQng
cua ySu t6 hinh thanh gia; ch~p hanh bao cao, giai trinh cac ySu t6 hinh thanh gia
dll ke khai co quan co thAm quySn khi co yeu c~u.

4. Khong duQ'cban trang thiSt bi y tS trong danh ml,lc trang thiSt bi y tS phai
ke khai khi chua co gia ke khai va khong duQ'c ban cao han gia ke khai tren C6ng
thong tin di~n tu cua BQY tS.

5. BQtwang BQY tS ban hanh danh mvc trang thiSt bi y tS phai ke khai gia.".
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5

11. Sua dBi, bBsung khoiin 4 DiJu 46 nhtr sau:

"4. Viec tam nhap tai xuat, tarn xuat tai nhap hoac chuyen khau, qua canh
trang thiSt bi y tS thuc hien thea quy dinh cua phap luat va khong phai co gi~y
phep nhap kh~u thea quy dinh tai DiSu 48 Nghi dinh nay.".

12. Sua dBi, bB sung diJm e khoan 1DiJu 48 nlue sau:

"e) Trang thiSt bi y tS chua co s6 hru hanh nhap kh~u dS sir dung tai co sa y
tS diroc mua s~m ur nguon von ODA.".

13. BB sung diJm i khoiin 2 DiJu 48 nhie sau:

"i) D6i voi tnrong hop nhap khau dS sir dung tai co sa y tS duoc mua sam tir
nguon v6n ODA, h6 so dS nghi c~p gi~y phep nhap khau phai co them cac tai lieu
sau day:

- Van ban phe duyet cua co quan co tham quySn vS chu truang dfru tu su
d\lng v6n ODA.

- Hqp d6ng cung c~p trang thiSt bi y tS cho dlJ an.

- Gi~y uy quySn cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS cho co sa thlJChi~n vi~c
dang ky lUll hanh con hi~u IlJc t'ili thai diSm nQp h6 so. NQp ban da du<),chqp phap
hoa lanh SlJho~c ban sao co chung thlJc cua ban da du<),chqp phap hoa HinhSlJ.

- Gi~y xac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hfru trang thiSt bi y tS c~p,
tru truOng hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt lfrn thea quy dinh cua chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh. NQp ban
da du<)'chqp phap hoa lanh SlJho~c ban sao co chUng thlJc cua ban da du<)'chQ'P
phap hoa lanh SlJ.

- Gi~y luu hanh con hi~u IlJc t'ili thai diSm nQPh6 so d6i v6i trang thiSt bi y
tS nh~p kh~u. NQp ban da du<)'chQ'Pphap hoa lanh SlJho~c ban sao co chUng thlJc
cua ban da du<)'chqp phap hoa lanh SlJ. TruOng hqp gi~y lUll hanh khong b~ng
tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai
du<),cchUng thlJc thea quy dinh cua phap lu~t.".

14. Sua dBi, bBsung khoiin 3 DiJu 52 nhu sau:

"3. Niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap lu~t.".

15. Sua dBi, bB sung DiJu 62 nhu sau:

"l. NQi dung quang cao trang thiSt bi y tS phai phil hqp v6i mQt trong cac
IO'ilih6 so sau day:

a) H6 so cong b6 tieu chu~n ap d\lng da cong b6;
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6

b) H6 sa dang ky hru hanh da duoc phe duyet;

c) H6 sa c:1pgiay phep nhap kh~u da duoc phe duyet,

2. Quang cao trang thiet bi y tS phai co cac noi dung sau day:

a) Ten trang thiet bi y tS, chung loai, rna san pham (neu co), ten co sa san
xuat, mroc san xuat, ten chu sa hiru, mroc chu sa hiru;

b) s6 luu hanh hoac s6 gi:1yphep nhap khau;

c) Tinh nang, tac dung;

d) Ten, dia chi cua chu sa htru s6 hru hanh hoac t6 chirc duoc chu sa hiru s6
hru hanh trang thiSt bi y tS uy quyen hoac t6 chirc, ca nhan dung ten tren gi:1yphep
nhap kh~u trang thiSt bi y tS;

d) Canh bao lien quan dSn sire khoe nguoi sir dung, diSukien bao quan (neu co).

3. Quang cao trang thiSt bi y tS tren bao noi, bao hinh phai d<;>cho~c th@hi~n
r5 rang n9i dung quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay.

4. Truac khi thlJc hi~n quang cao, chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS
ho~c dan vi dung ten tren gi:1yphep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS ho~c dan vi co tu
cach phap nhan dugc chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng
ten tren gi:1yphep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS uy quySn b~ng van ban co trach
nhi~m dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n til vS qmin ly trang thiSt bi y tS
n9i dung, hinh thuc dlJ kiSn quang cao, s6 lUllhanh ho~c s6 gi:1yphep nh~p kh~u.

5. Chu sa hfru s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng ten tren gi:1y
phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS ho~c dan vi co tu cach phap nhan dugc chu sa
huu s6 lUll hanh trang thiSt bi y tS ho~c dan vi dUng ten tren gi:1yphep nh~p kh~u
trang thiSt bi y tS chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS SlJ phil hgp cua n9i dung
quang cao vai ban n9i dung dlJ kiSn quang cao da dang tai va h6 sa cong b6 tieu
chu~n ap d\lng ho~c h6 sa dang ky IUD hanh ho~c h6 sa c:1pgi:1yphep nh~p kh~u.

6. Cac tai li~u ho~c v~t ph~m khong dS c~p dSn ten trang thiSt bi y tS; tai li~u
ho~c v~t ph~m chi li~t ke ten, thong s6 kY thu~t trang thiSt bi y tS nhung khong co
thong tin tinh nang, tac d\lng; tai li~u nghien cUu khoa h<;>c;tai li~u lam sang; tai li~u
h6 trg dao t~o huang d~n su d\lng san ph~m khong dugc coi la tai li~u quang cao.".

16. B8 sung khoiin 12DiJu 66nhu sau:

"12. Truong hgp trong cac thu t\lC quy dinh t~i Nghi dinh nay co thanh
ph~n h6 sa a chS d9 m~t thea quy dinh cua phap lu~t thi n9i dung lien quan dSn
thu t\lC c:1p phep cua thanh ph~n h6 sa do n9P thea hinh thuc trlJc tiSp va bao
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7

quan thea chS dQmat.".

17. B6 sung i1iRmd khoiin 5DiJu 70 nhte sau:

"d. Danh sach cac T6 clnrc, ca nhan gia mao h6 sa, vi pham cac quy dinh
vS quan ly trang thiSt bi y tS thea quy dinh tai Nghi dinh nay va quy dinh cua
phap luat vS d~u thau, mua sam, quan ly sir dung trang thiSt bi y tS".

18. Sua i16i,b6 sung khoiin 7DiJu 70nhir sau:

"7. Thanh tra, kiSm tra, giai quyet khiSu nai, t6 cao va xu ly hanh vi vi
pham phap Iuat trong linh vue trang thiet bi y tS.".

19. B6 sung khoiin 13DiJu 70 nlur sau:

"13. Chi dinh dan vi danh gia dQc l~p thuc hien th~m dinh h6 sa dS ngh]
c~p giay chimg nhan dang ky hru hanh trang thiSt bi y tS tnroc khi co sa dang
ky nop h6 sa dS nghi BQ Y tS c~p s6 luu hanh trang thiSt bi y tS".

20. Sua i16i,b6 sung i1iRm0 khoiin 3 DiJu 74 nhu sau:

"0) Ke khai, niem ySt gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh t?i Nghi dinh nay
va quy dinh cua phap Iu~t vS gia.".

21. B6 sung khoiin 5DiJu 74

"5. Trach nhi~m clla t6 chuc, ca nhan khi nQp h6 sa dS nghi thvc hi~n cac
thu t\lCquy dinh t?i Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh hqp phap, chinh xac clla cac gi~y
to, tai li~u da nQp trong h6 sa;

b) Bao dam cac gi~y to, tai li~u Clla h6 sa Iuon con hi~u Ivc trong su6t qua
trinh thvc hi~n;

c) Chiu trach nhi~m luu gifr cac gi~y to, tai li~u trong h6 sa da nQP.".

22. B6 sung DiJu 74anhu sau:

"74a. Tnich nhi~m clla dO'nvi danh gia dQc l~p dU'Q'cBQY t~ chi dinh:

1. Xay dvng va ban hanh tieu chi, nguyen t~c, quy trinh danh gia h6 sa.

2. T6 chuc danh gia h6 sa dang ky luu hanh thea quy dinh CllaNghi dinh
nay va chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS kSt qua danh gia.

3. Niem ySt gia dich V\lthvc hi~n danh gia h6 sa dang ky luu hanh thea quy
dinh Cllaphap lu~t.

4. Cong khai quy trinh, tiSn dQthvc hi~n danh gia h6 sa dang ky luu hanh.".
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23. Sua itai, ba sung DiJu 76 nhtr sau:

"Di~u 76. Di~u khoan ChUY~D ti~p

1. Cac trang thi~t bi y t~ dff duoc san xu~t tai Viet Nam hoac dff duoc nhap
kh~u vao Viet Nam thea cac quy dinh vS quan ly trang thi~t bi y t~ duoc tiep tuc
hru hanh d~n khi bi thanh ly thea quy dinh phap luat vS quan ly, sir dung tai san
cong hoac d~n h~t thai han ghi tren gi~y chtrng nhan dang ky hru hanh hoac den
h~t han su dung cua san pham.

2. Quy dinh vS gia tri cua s6 hru hanh, gi~y phep nhap kh~u da duoc c~p
tnroc ngay 01 thang 01 nam 2022:

a) Trang thi~t bi y t~ dff duoc cap s6 hru hanh theo quy dinh cua Nghi dinh
s6 36/20161ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vS quan ly trang thi~t
bi y t~ dff duQ'c sua d6i, b6 sung boi Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP va Nghi dinh
s6 03/20201ND-CP (sau day vi~t t~t la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP) thi s6 luu
hanh nay co gia tri khong thai h?n;

b) Trang thi~t bi y t~ san xu~t trong nuac dff duQ'cc~p gi~y chUng nh~n dang
ky luu hanh thi gi~y chUng nh~n dang ky luu hanh co gia tri su dVng d~n h~t thai
gian ghi tren gi~y ch(mg nh~n dang ky luu hanh;

c) Trang thi~t bi y t~ khong phai la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'c
c~p gi~y phep nh~p kh~u tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gi~y phep nh~p kh~u
co hi~u h,rcd~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023;

d) Trang thi~t bi Yt~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'cc~p s6 dang ky
IUti hanh tu ngay 01 thang 01 nam 20 14 d~n ngay 31 thang 12 nam 2017 thi s6
dang ky luu hanh nay co gia tri su dvng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023.

d) Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro dff duQ'cc~p s6 dang ky
luu hanh tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi s6 dang kY luu hanh nay co gia tri su
dVng d~n h~t thai h?n ghi tren gi~y dang ky luu hanh;

e) Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro nh~p kh~u dffduQ'cc~p
gi~y phep nh~p kh~u tu ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gi~y phep nh~p kh~u nay
co gia tri su dVng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2023 va khong h?n ch~ s6 luqng
nh~p kh~u. Co quan Hai quan khong thl,fc hi~n vi~c ki~m soat s6 luqng nh~p kh~u
vai truang hqp nay.

3. D6i vai trang thi~t bi y t~ khong thuQc danh mvc phai c~p gi~y phep nh~p
kh~u (tru hoa ch~t, ch~ ph~m di~t con trimg, di~t khu~n dung trong lInh Vl,fC gia
dvng va y t~ chi co m9t mvc dich la khu khu~n trang thiSt bi y tS) va da: co ban
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phan loai la trang thiSt bi y tS thuoc loai C, D diroc BQY tS cong b6 thong tin tren
cong thong tin dien nr duoc tiSp tuc nhap kh~u dSn het ngay 31 thang 12 nam 2023
thea nhu cau, khong han chS s6 hrong rna khong c~n van ban xac nhan la trang
thiSt bi y tS cua BQY tS va khong phu thuoc thai gian cong b6 thong tin tren cong
thong tin dien ur khi thirc hien thu tuc thong quan.

4. Cac h6 sa dS nghi cap s6 dang ky hru hanh dffnop thea quy dinh cua Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP tnroc ngay 01 thang 01 nam 2022 dSn thai diem Nghi
dinh co hieu lire thi hanh chua duoc cftp s6 hru hanh duoc xu ly nhu sau:

a) D6i voi h6 sa dang ky hru hanh cua trang thiSt bi y tS thuQc IO(;liB, BQY
tS huang d~n cac doanh nghi~p dff nQp h6 sa tiSn hanh ra soat dS thvc hi~n vi~c
cong b6 tieu chu~n ap dl,lng thea quy dinh t(;liNghi dinh nay rna khong ph:E nQp l(;li
phi th~rn dinh cftp phep luu hanh;

b) D6i vai h6 sa dang ky luu hanh cua trang thiSt bi y tS thuQc lO(;liC, D nSu
dap ling diSu ki~n quy dinh t(;likhOfl.ll3 DiSu 30 Nghi dinh nay, BQY tS duQ'ccftp
s6luu hanh thea thu tl,lCquy dinh t(;liDiSu 32 Nghi dinh nay;

c) DuQ'c su dl,lng kSt qua phan IO(;lido t6 chuc phan lO(;lidff duQ'c cftp PhiSu
tiSp nh~n h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan lO(;litrang thiSt bi y tS truac ngay Nghi
dinh nay co hi~u Ivc thi hanh trong h6 sa dS nghi c~p s6 luu hanh.

5. Nhffn cua trang thiSt bi y tS dff duQ'c san xuftt t(;liVi~t Narn ho~c dff duQ'c
nh~p kh~u vao Vi~t Narn truac ngay cac quy dinh t(;likhoan 2, 3 va khoan 4 DiSu
nay duQ'ctiSp tl,lCsu dl,lng dSn hSt thai h(;lnsu dl,lngcua trang thiSt bi y tS ho~c dSn
khi bi thanh ly thea quy dinh phap lu~t vS quan ly, su dl,lng tai san cong ho~c dSn
hSt thai h(;lnghi tren gifty chling nh~n dang ky luu hanh ho~c dSn hSt h(;lnsu dl,lng
cua san ph~rn.

6. Cong khai nQi dung va quang cao trang thiSt bi y tS b~t d~u ap dl,lng tu
ngay 01 thang 7 narn 2022 tru trang thiSt bi y tS duQ'cnh~p kh~u thea quy dinh t(;li
khoan 3 DiSu nay.

7. Khong ap dl,lng quy dinh vS ke khai gia d6i vai nhilng goi th~u dff duQ'c
phe duy~t kS hO(;lchIva ch9n nha th~u truac ngay 01 thang 4 narn 2022.

8. H6 sa dS nghi cftp gifty phep nh~p kh~u d6i vai trang thiSt bi y tS dff nQp
h6 sa truac ngay 01 thang 01 narn 2022 duQ'ctiSp tl,lCgiai quySt thea h6 sa, thu tl,lC
quy dinh t(;likhoan miy. Gi~y phep nh~p kh~u duQ'c c~p thea quy dinh t(;likhoan
nay co gia tri su dl,lng dSn hSt ngay 31 thang 12 narn 2023.

a) H6 sa dS nghi cftp gifty phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS khong phai sinh
ph~rn ch~n doan in vitro thuQc danh rnl,lcdo BQtruemg BQY tS ban hanh.
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- Van ban d~ nghi c~p moi gi~y phep nhap kh~u cua t6 chirc, ca nhan d~ nghi
c~p moi gi~y phep nhap kh~u.

- Giay clnrng nhan hru hanh tu do d6i voi chung loai trang thi~t bi y t~ nhap
khau con hieu hrc tai thai diem n9P h6 so.

- Gi~y chirng nhan dat tieu chuan he thong quan ly chat hrong quoc t~ ISO
13485 hoac ISO 9001 cua nha san xu~t con hieu luc tai thai diSm n9P h6 so.

- Giay uy quyen cua chu sa htru trang thi~t bi y t~ cho t6 chirc, ca nhan thirc
hien viec nhap kh~u trang thi~t bi y t~.

- Tai lieu kY thuat mo ta chung loai trang thiet bi y t~ nhap kh~u b~g ti~ngVi~t.

- Cataloge mieu ta cac chuc nang, thong s6 ky thu~t cua chung lo~i trang
thi~t bi y t~ nh~p kh~u.

- Tai li~u danh gia lam sang va tai li~u huang d~n su dl)ng cua chu sa hfru
ho?c nha san xu~t d6i v6i trang thi~t bi y t~ la cac lo~i thi~t bi, v~t li~u can thi~p
van co thS thu9c chuyen khoa tim m~ch, th~n kinh S9 nao.

Cac gi~y ta quy dinh t~i khoan nay phai dap Ung yeu c~u quy dinh t~i khoan
1 Di~u 31 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP.

b) H6 so d~ nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m
ch~n doan in vitro

- Don hang nh~p kh~u.

- Gi~y chUng nh~n lUllhanh t\]' do d6i v6i chung lo~i trang thi~t bi y t~ nh~p
kh~u con hi~u l\]'c t~i thai diSm n9P h6 so.

- Gi~y chUng nh~n d~t tieu chu~n h~ th6ng quan ly ch~t luqng qu6c t~ ISO
13485 cua nha san xu~t con hi~u l\]'ct~i thai diSm n9P h6 so.

- Tieu chu~n va phuong phap kiSm tra ch~t luqng trang thiSt bi y t~.

- Nhan va ta huang d~n su dVng b&ng ti~ng Vi~t kern thea nhan va huang
d~n su dVng g6c co dong d~u cua don vi nh~p kh~u.

Cac gi~y ta quy dinh t~i khmin nay phai dap Ung yeu c~u quy dinh t~i khoim
1 Di~u 31 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP.

c) Trinh t\]' c~p gi~y phep nh~p kh~u

- Truang hqp khong co yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so nh~p kh~u, B9
truang B9 Y t~ co trach nhi~m: T6 chuc th~m dinh dS c~p gi~y phep nh~p kh~u
trong thai h~n 30 ngay. Truang hqp khong c~p gi~y phep nh~p kh~u phai co van
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ban tra loi va neu r6 ly do.

- Truong hop h6 sa nhap khau chua hoan chinh thi BQ Y t~ phai thong bao
cho dan vi nhap kh~u d~ b6 sung, sua d6i h6 sa dang ky luu hanh, trong do phai
neu cu th~ la b6 sung nhimg tai lieu nao, noi dung nao c~n sua d6i trong thoi han
25 ngay.

- Khi nhan duoc yeu c~u b6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi c~p s6 luu hanh,
dan vi nhap kh~u phai b6 sung, sua d6i thea dung nhirng noi dung da thong bao va
gui vS BQY t~.

Truong hop dan vi nhap kh~u da b6 sung, sua d6i h6 sa nhung khong dung
voi yeu cau thi BQ Y tS se thong bao cho co so d~ tiep tuc hoan chinh h6 sa thea
quy dinh tai khoan nay.

Sau 60 ngay, k~ tir ngay BQY t~ co thong bao yeu c~u rna dan vi nh~p kh~u
khong b6 sung, sua d6i h6 sa ho?c n~u sau 03 l~n sua d6i, b6 sung h6 sa k~ tir
ngay BQY tS co yeu c~u sua d6i, b6 sung l~n d~u rna h6 sa v~n khong dap Ung yeu
c~u thi BQY tS se thong bao vS vi~c tir ch6i c~p gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t bi
y teo

9. Quy dinh vS vi~c ap d\lng kSt qua danh gia h6 sa phap ly va h6 sa ky
thu~t quy dinh t~i DiSu 30a Nghi dinh nay:

a) Cac Dan vi danh gia dQc l~p do BQY t~ chi dinh b~t d~u tiSp nh~n h6 sa
thea quy dinh t~i DiSu 30b Nghi dinh nay tir ngay 01 thang 9 narn 2023 va k~t qua
danh gia co hi~u hJc tir ngay 01 thang 01 narn 2024.

b) BQY t~ b~t d~u ti~p nh~n h6 sa dS nghi c~p rnai s6 luu hanh trang thi~t bi
y t~ thea quy dinh t~i DiSu 30a Nghi dinh nay tir ngay 01 thang 01 narn 2024 va
khoan 4 DiSu 30 Nghi dinh nay.

10. Quy dinh vS h6 sa c~p rnai s6 luu hanh dff nQp truac ngay 01 thang 01
narn 2024,

a) H6 sa c~p rnai s6 luu hanh g6rn cac gi~y to quy dinh t~i DiSu 30 Nghi
dinh nay, trong do h6 sa CSDT va tai li~u quy dinh t~i di~rn c khoan 5 DiSu 30
Nghi dinh nay dugc thay th~ b&ngcac gi~y to sau:

- Tai li~u rno ta tom t~t ky thu~t trang thi~t bi y t~ b&ng ti~ng Vi~t, kern thea
tai li~u ky thu~t rno tit chuc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thi~t bi Y tS do chu s6
hfru trang thi~t bi y t~ ban hanh.

Rieng d6i vai thu6c thu, ch~t hi~u chu~n, v~t li~u ki~rn soat in vitro: tai li~u
ky thu~t b&ng tiSng Vi~t kern thea tai li~u vS nguyen v~t li~u, vS an toan cua san
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pham, quy trinh san xu~t va kiem soat ch~t hrong san pham, cac bao cao nghien
ciru lam sang va ti~n lam sang bao gom bao cao dQ6n dinh.

- Tai lieu huang d~n sir dung cua trang thiet bi y tS.

- M~u nhan se sir dung khi hru hanh tai Viet Nam cua trang thiet bi y tS.

Cac giay to' neu tren phai dap (rug cac yeu c~u sau:

- D6i voi tai lieu ky thuat cua trang thiet bi y tS: NQP ban co xac nhan cua t6
chirc d~ nghi cap s6 hru hanh.

- D6i voi tai lieu huang d~n sir dung cua trang thiet bi y tS: NQp ban bang tieng
Viet co xac nhan cua t6 chirc d~ nghi c~p s6 hru hanh, kern thea ban g6c bang tieng
Anh do chu sa hfru trang thiSt bi y tS ban h~mhd6i v6i trang thiSt bi y tS nh~p khAu.

- D6i v6i m~u nhan: NQp ban m~u nhan co xac nh~n cua t6 chilc d~ nghi c~p
s6 lUll hanh. M~u nhan phai dap (rug cac yeu c~u thea quy dinh cua phap lu~t v~
nhan hang hoa.

b) Vi~c tiSp nh~n, thAm dinh h6 sa dang ky lUll hanh trang thiSt bi y tS quy
dinh t:;tiKhoan 1, 2, 3 va 4 Di~u 30 Nghi dinh nay duQ'cth\fc hi~n thea quy dinh t:;ti
Khoan 1, 2, 3 va 4 Di~u 32 Nghi dinh nay.

c) Vi~c tiSp nh~n,thAm dinh h6 sa dang ky lUll hanh trang thiSt bi y tS quy
dinh t:;tiKhoan 5 Di~u 30 Nghi dinh nay th\fc hi~n nhu sau:

- TruOng hqp khong co yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 sa dang ky lUllhanh, BQ
truang BQY tS co trach nhi~m: T6 chilc thAm dinh dS c~p s6 lUll hanh trong thai
h:;tn90 ngay, kS tu ngay nh~n duQ'ch6 sa d~y du, hqp l~ (bao g6m ca gi~y to' xac
nh~n da n9P phi thAm dinh c~p gi~y phep lUll hanh thea quy dinh cua B9 Tai
chinh). TruOng hqp khong c~p s6 lUllhanh phai co van ban tra lai va neu ra ly do;

- TruOng hqp h6 sa dang ky lUll hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phai
thong bao cho t6 chuc d~ nghi c~p s6 lUll hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang ky
luu hanh, trong do phai neu cv thS la b6 sung nhling tai li~u nao, nQi dung nao c~n
sua d6i trong thai h:;tn70 ngay, kS tu ngay nh~n duQ'Ch6 sa d~y du, hqp l~;

- Khi nh~n duQ'cyeu c~u b6 sung, sua d6i h6 sa d~ nghi c~p s6 lUll hanh, ca
sa d~ nghi c~p s6 lUll hanh phai b6 sung, sua d6i thea dung nhling nQi dung da
thong bao va gui v~ BQY tS.

Truang hqp ca sa d~ nghi c~p s6 lUllhanh da b6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung v6i yeu c~u thi BQY tS se thong bao cho ca sa dS tiSp tvc hoan chinh
h6 sa thea quy dinh t:;tidiSm b khoan 6 Di~u nay.
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Sau 90 ngay, kS tir ngay B(_)Y tS co thong bao yeu cAu rna co so' khong b6
sung, sua d6i h6 sa hoac neu sau 03 IAnsua doi, b6 sung h6 sa kS tir ngay B(_)Y t~
co yeu cAu sua d6i, b6 sung IAndAurna h6 sa v~n khong dap irng yeu c~u thi phai
thuc hien lai tir dAuthu tuc d~ ngh] c~p s6 luu hanh.

11. Sua d6i quy dinh v~ s6 IAnsua d6i b6 sung quy dinh tai £)i~u 32 Nghi
dinh nay nr 05 IAnxuong 03 IAn.".

Di~u 2. Di~u khoan thi hanh

l.Ngh] dinh nay co hieu hrc tir ngay thang 12 nam 2022.

2. Ap dung quy dinh v~ ke khai gia trang thiSt bi y t~ tai £)i~u 45 Nghi dinh
nay thuc hien tir ngay 01 thang 7 nam 2023.

Di~u 3. Trach nhiem tA chirc thuc hi~n

1. B(_) truang B(_) Y tS co trach nhi~m huang d~n, t6 chuc va kiSm tra vi~c thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B(_) truang, Thu truang ca quan ngang b(_),Thu truang ca quan thu(_)c
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tr\fc thu(_)ctrung uang va cac
ca quan, t6 chuc, ca nhan lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Nghi dinh nay.

Nui nh(in:
- Ban Bi thu Trung uong Dang;
- Thu tUOng, cac Ph6 Thu tUOngChinh phu;
- Cac bQ, co quan ngang bQ, cO'quan thuQc Chinh phU;
- HDND, UBND cac tinh, thimh ph6 tn!c thuQc trung uO'ng;
- Van phong Trung uong va cac Ban cua Dang;
- Van phong T6ng Bi thu;
- Van phong Chu tich nuo-c;
- HQi d6ng Dan tQCva cac Uy ban cua Qu6c hQi;
- Van phong Qu6c hQi;
- Toa an nhan dan t6i cao;
- Vi~n ki~m sat nhan dan t6i cao;
- Ki~m toan nha nuo-c;
- Uy ban Giam sat tai chfnh Qu6c gia;
- Ngan hang Chinh sach xa hQi;
- Ngan hang Phat tri~n Vi~t Nam;
- Uy ban trung uong M~t tr~n T6 qu6c Vi~t Nam;
- CO'quan trung uong cua cac doan th~;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tr9' ly TTg, TGD c6ng TTDT, cac VI),
Cvc, don vi tr\fc thuQc, C6ng bao;
- Luu: VT, KGVX (2).

TM. CHINH PHU
KT. THU TUONG
PHO THU TUONG

Vii Duc Dam
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CONG HoA xA HOI CHU NGHIA VIET NAM. . .
DQc I~p - Tl}' do - Hanh plnic

BQYTE

S6: /TTr - BYT Ha N(Ji, ngay thang 11ndm 2022

TO TRINH
Dl}' thao Ngh] djnh sua dBi, bB sung mQt sB di~u cua Ngh] djnh sB

98/2021IND-CP ngay 08/1112021 cua Chinh phii v~ quan If trang thi~t b] y t~

Kinh giri: Chinh phu

Thuc hien Nghi quyet s6 1431NQ-CP ngay 04/1112022 cua Chinh phu vS
phien h9P Chinh phu thuong ky thang 10 nam 2022, tai diSm c khoan 12 muc I
quy dinh: "Giao B(J Ydchit tri, phoi h9'Pvoi cac B(J: Ki hoach va Ddu tu, Tai
chinh, Tu phap va cdc bo, co quan lien quan khdn truong sua d6i, b6 sung
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phil v~
quan If; trang thiet bi y ti thea trinh tu; thu t1!Crut gon, trinh Chinh phil trong
thdng 11/2022 ".

Can cir Chi thi s6 15/CT-TTg ngay 16/9/2022 cua Thu tu6ng Chinh phu vS
cac nhi~m Vl,l,giai phap tr9ng Him gifr vfrng 6n dinh kinh tS vi mo, kiSm soM
l~m phat, thuc d~y tang truemg va bao dam cac can d6i IOncua nSn kinh tS trong
tinh hinh mai;

Can cu Chi thi s6 16/CT-TTg ngay 20/9/2022 cua Thu tUOngChinh phu vS
nang cao cong tac cham soc suc kh6e nhan dan; chu dQng thich lrng linh ho~t,
gop ph~n phl,lc h6i nhanh, phat triSn bSn vfrng;

BQ Y tS xin trinh Chinh phu xem xet va ban hanh Nghi dinh sua d6i, b6
sung Nghi dinh s6 98/2021IND-CP nhu sau:

I. SV cAN THIET PHAI BAN HANH NGHJ DJNH SUA DOl, BO
SUNG NGHJ DJNH s6 98/2021IND-CP

1. S....c§n thi~t ban hanh:

Nghi dinh s6 98/2021IND-CP vS qWln I;' trang thiSt bi y tS (TTBYT) duC)'c
Chinh phu ban hanh ngay 08 thang 11 nam 2021. Nghi dinh s6 98/2021IND-CP
dil dan gian hoa cac thu t\lC hanh chinh nhu bili b6 16/30 thu t\lC hanh chinh;
Dan gian hoa 05/30 thu t\lChanh chinh; Thay d6i hinh thuc cua thu t\lCcong b6
du diSu ki~n san xu~t, mua ban, ... b~ng vi~c kiSm soM diSu ki~n thong qua h~
th6ng cong ngh~ thong tin; Nghi dinh cling dii kip thai hoan thi~n hanh lang
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2

phap 1y cho viec quan 1y TTBYT, dap ling yeu c~u thuc tiSn quan ly, yeu c~u
hoi nhap linh V\ICTTBYT dS cac doanh nghiep kinh doanh, san xuat, cung ling
TTBYT va cac nha quan ly cac cap cling nhir lanh dao cac benh vien, co sa y t~
xac dinh ro trach nhiem, quyen va nghia vu dS lam t6t chirc trach, nhiem vu cua
minh, gop phan dam bao chat hrong, hieu qua d~u ill, khai thac sir dung TTBYT.

Tuy nhien, trong qua trinh thuc hien Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP da:phat
sinh nhirng tinh huong moi, gay kho khan cho viec cung irng, mua sam, d~u th~u
TTBYT cua cac co sa y t~ c~n duoc sua d6i, b6 sung dS kip thai thao go kho
khan cho doanh nghiep va nguoi dan. NhiSu Chi thi, Nghi quyet cua Chinh phu
da: dugc ban hanh nhu: Chi thi s6 16/CT-TTg ngay 20/9/2022 cua Thu tuang
Chinh phu co nQi dung "Be;Y ti khdn truang sua a6i cac Thong tu cua Be;c6
lien quan, trinh cdp c6 thdm quy~n ban himh cac van bim ad kip thai thaa go
cac kh6 khan, vu6ng mac trang mua sam, adu thdu thu6c, TTBYT"; Chi thi s6
15/CT-TT ngay 16/9/2022 cua Thu tuang Chinh phu co nQi dung "Be;Y ti chu
tri, ph6i h9'Pvai cac cO' quan lien quan khdn truang haem thi¢n quy ainh, huang
ddn v~ gid dich v¥ Y ti; nh(lp khdu, mua sam thu6c, v(lt tu, TTBYT; chu truang
xii he;ih6a, h9]Jtac cong tu trang l'inhv¥'cY ti; khdn truang khacph¥c kip thai,
hi¢u qua cac t6n t("li,vubng mac, baa aam au thu6c, trang thiit bi, v(lt tu, sinh
phdm y ti, khdn truang khacph¥c kip thai, hi¢u qua cac t6n tq,i,vubng mac, baa
aam au thu6c, trang thiit hi, v(lt tu, sinh phdm y ti" nen vi~c xay d\Illg Nghi
dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh
phu vS quan 1yTTBYT 1a r~t c~n thi~t va c~p bach dS giai quy~t cac v~n dS phM
sinh trong th\Ic tiSn.

2. D6i trrgng va ph~m vi di~u ehinh

NQi dung sua d6i, b6 sung Nghi dinh nay lien quan d~n

- D6i tUQ'llg:Ca quan quan 1y, Sa Y t~, Ca sa y t~ va cac doanh nhi~p sc!m
xu~t, kinh doanh TTBYT.

- Ph?m vi diSu chinh vS: quan 1ygia, dang ky luu hanh, thu h6i, t?m nh?p,
tai xu~t TTBYT.

3. N9i dung ehinh efin sua d8i, b8 sung ella Nghi dinh s6 98/2021IND-CP:

3.1.Quiin Ii gia TTBYT:

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP quy dinh chung 1aTTBYT phai th\Ic hi~n ke
khai gia va khong quy dinh BQ Y t~ huang d~n C\l thS danh m\lc TTBYT thllc
hi~n ke khai gia; Tuy nhien, s6 1uQ'llgm?t hang TTBYT r~t nhiSu (len d~n g~n
200.000 chung lo?i va lien t\lC C?P nh?t san ph~m mai; m6i chung lo?i l?i co
nhiSu c~u hinh' tinh nang ky thu?t khac nhau) nen vi~c toan bQTTBYT dSu phai
th\Ic hi~n ke khai gia dang 1a kh6i 1uQ'llgcong vi~c r~t Ian cho doanh nghi~p va
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3

BQY tS; NhiSu TTBYT co gia ke khai chua d~y du cac thong tin vS gia v6n va loi
nhuan dir kiSn cua san pham thea quy dinh tai DiSu 45 cua Nghi dinh s6
98/20211ND-CP nen gia tri sir dung thap. Cac thong tin ke khai doanh nghiep tu
cong b6, khong duoc co quan quan ly xac minh va cling khong co d~y du co sa d~
xac minh.

- Hien chua co van ban xac dinh ra thai diem mua ban trong qua trinh thirc
hien d~u th~u tai cac co sa y ts cong lap: (1) thai diem lap du toan mua sam, kS
hoach hra chon nha thau; (2) thai diem thirong thao hop d6ng trong quy trinh
d~u thau; (3) thai diem phe duyet kSt qua lira chon nha thau; (4) thai di~m ky
hop d6ng mua ban hay (5) thai diem giao nhan hang;

- Nhtrng noi dung quy dinh tren d~n dSn cac co sa y tS, doanh nghi~p
khong biSt th\1'chi~n nhu thS nao cho dung, t6n r~t nhiSu nhan l\1'cd~ ke khai
gia, tra Clm cac thong tin vS gia va cling khong ch~c ch~n cac thong tin ke khai
gia la dung, phil hqp vai chung lo~i, c~u hinh, tinh nang cua TTBYT c~n mua
s~m, d~n dSn cac co sa y tS khong dam t6 chuc mua s~m, d~u th~u va la mQt
trong nhfing nguyen nhan gay thiSu h\lt TTBYT t~i cac ca sa y tS d~ cham soc
va baa v~ suc khoe Nhan dan trong thai gian vua qua.

- D6ng thai qua nghien Clm t6ng quan vS Lu~t va cac quy dinh vS TTBYT
cua EU, Nh~t Ban, Han Qu6c, Dai Loan, Thai Lan va Malaysia cling dSu khong
th~y co nQi dung vS quan Iy va ke khai gia nhu quy dinh hi~n hanh cua Vi~t Nam.

- D6i vai An DQ, tu nam 2020 Chinh phu An DQ da: co quy dinh thiSt bi y
tS duqc ban a An DQ thea khuon kh6 quy dinh vS ch~t luqng va an toim hi~n
duqc quan Iy gia tuang t\1'nhu m~t hang "thu6c", trong do hi~n nay da:ap d\lng
d6i vai 37 lo~i TTBYT chiSm ty tr9ng Ian.

Vi v~y c~n phai sua d6i quy dinh t~i DiSu 44; DiSu 45; di~m 0 khoan 3
DiSu 74 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP vS quan Iy gia TTBYT d~ cho phil hqp
vai diSu ki~n th\1'ctS hi~n nay va dam bao tinh kha thi khi th\1'chi~n.

3.2. Dang kj luu hanh TTB YT

- Theo quy dinh t~i DiSu 32 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP, cac dan vi, ca
nhan dS nghi c~p gi~y chUng nh~n dang ky lUll hanh duQ'c 05 I~n sua d6i, b6
sung h6 sa k~ til ngay BQ Y tS co yeu c~u sua d6i, b6 sung; Qua th6ng ke, co
han 90% h6 sa dS nghi c~p s6 lUll hanh phai dS nghi sua d6i b6 sung; sau m6i
l~n b6 sung do thu t\lCnay duqc th\1'chi~n tren C6ng thong tin di~n tu thea dich
V\l cong c~p dQ 4 nen doanh nghi~p co th~ thay d6i toim bQ nQi dung, tai li~u
dang ky lUll hanh d~n dSn vi~c th~m dinh phai d9C I~i tu d~u va tren th\l'c tS m6i
h6 sa dSu phai d9C nhiSu I~n lam tang kh6i luqng cong vi~c cho cac chuyen gia
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4

va chuyen vien trong khi nhan luc s6 hrong chuyen gia va chuyen vien con
thiSu nhiSu.

- Theo quy dinh tai DiSu 30 Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP, hieu hrc cua cac
van ban phap ly (giay clnrng nhan ISO, giay uy quyen, giay bao hanh) phai con
hieu lire tai thai diem nop h6 sa; Tuy nhien, sau khi th~m dinh va khi trinh van
ban phe duyet thi cac van ban nay lai hSt hieu luc va phai cap nhat, b6 sung nen
phai tham dinh lai, gay kho khan cho doanh nghiep va co quan th~m dinh.

- VS dan vi tham dinh h6 sa: Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP da:co quy dinh
vS phan c~p, phan quyen trong viec tham gia c~p so hru hanh TTBYT, tuy nhien
moi chi la giao BQ Y tS chi dinh dan vi tham dinh h6 sa ky thuat chung vS
TTBYT theo quy dinh cua ASEAN (h6 sa CSDT) til 01/01/2023 nhung chua
giao BQY tS chi dinh dan vi th~m dinh toan di~n h6 sa (cac van ban phap ly, h6
sa ky thu~t, h6 sa Himsang).

- DSn thang 1112022 con g~n 6.000 h6 sa dS nghi c~p m6i s6 lUll hanh va
c~p gi~y phep nh~p kh~u chua duQ'cc~p s6 luu hanh ho~c gi~y phep nh~p kh~u
d~n dSn nguy ca co thS xay ra tinh tr~ng thiSt h\lt ngu6n cung TTBYT tren thi
truang nSu thai h~n co hi~u h,rct~i cac di~m c, d, d, e, g khoan 2, DiSu 76, Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP khOng duQ'cgia h~n. NhiSu t6 chuc cling da:co van ban
dS nghi xem xet keo dai hi~u h,rcdSn 31/12/2023.

Tren ca sa do, BQ Y tS dS xu~t sua d6i quy dinh vS dang ky lUll hanh
TTBYT trong Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP bao g6m: phan c~p cho don vi
danh gia dQc l~p do BQY tS chi dinh d6i v6i vi~c danh gia h6 sa phap 1yva h6
sa ky thu~t cua TTBYT dS nghi c~p m6i s6 luu hanh d~ giam s6 1uqng h6 sa
c~p phep t6n d<.mg,tang cuang tinh minh b~ch, khach quan d6i v6i vi~c c~p
phep Gi~y dang ky lUll hanh; gia h~n thai gian thvc hi~n va hi~u Ivc cua cac
gi~y phep nh~p kh~u dSn hSt ngay 31/12/2023 dS bao dam kip thai cung c~p
TTBYT dap ung yeu c~u phong, ch6ng dich b~nh, cling nhu bilO dam tinh
thuang xuyen d6i v6i ho~t dQng cham soc suc kh6e Nhan dan cua cac b~nh
vi~n, ca sa y tS. D6ng thai tranh ach t~c khi nh~p kh~u TTBYT do chua co gi~y
phep lUll hanh va t~o diSu ki~n thu~n 1Q'icho cac doanh nghi~p, ca quan quan 1y
co thai gian tri~n khai vi~c c~p s6 dang ky lUll hanh TTBYT theo ca chS hai
quan mQt cua va tmg d\lng cong ngh~ thong tin theo c~p dQ4.

3.3 Thu h6i TTBYT:

Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP chua quy dinh r5 vi~c xu ly TTBYT t~i dan
vi san xu~t, dan vi nh~p kh~u, dang lUll hanh tren thi truang ho~c da:duQ'cca sa
y tS mua s~m sau khi bi thu h6i s6 luu hanh TTBYT. Do do, khi thvc hi~n Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP da:g~p vuang m~c trong vi~c huang d~n Sa Y t~, cO'sa
y tS va cac dan vi xu ly TTBYT da:bi thu h6i s6 lUll hanh TTBYT nen c~n phai
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5

sua d6i quy dinh tai khoan 6 Di~u 37; b6 sung khoan 14 Di~u 38, b6 sung Di~u
39a Nghi dinh s6 98/2021IND-CP.

3.4. Quy dinh v~tam nh{ip,ta; xuiit:

- Khoan 1, Di~u 48 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP quy dinh v~ cac tnrong
hop phai co gi§.y phep nhap khAu bao gom trang thiSt bi chua co s6 luu hanh
nhap khAu dS phuc vu muc dich phuc vu hoi cho, trien lam, tnrng bay hoac gioi
thieu san pham phai co gi§.yphep nhap khau; Trang thiet bi y tS da qua sir dung
(Nhap khAu dS phuc vu muc dich nghien ciru, dao tao (khong thuc hanh tren
nguoi va khong sir dung cac trang thiet bi y tS nay cho muc dich chan dean,
di~u tri); Tarn nhap, tai xu§.t dS trU'ng bay, gi6i thi~u, tham gia hQi chq, triSn lam
thu'O'ngm~i).

- Trong khi do thea quy dinh v~ quan ly ngo~i thuong t~i khoan 3, Di~u 15,
Nghi dinh s6 69/2018IND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt
mQt s6 di~u cua lu~t quan ly ngo~i thuong thi thu t\lC t~m nh~p, tai xu§.t hang
. hoa dS trung bay, gi6i thi~u, tham gia hQi chq, triSn lam thuong m~i thvc hi~n
t~i co quan hai quan, khong phai co Gi§.yphep t~m nh~p, tai xu§.t.

- Vi~c quy dinh TTBYT phai co gi§.yphep nh~p khAu trong truCmghqp nay
lam tang thu 1\lchanh chinh va gay kho khan cho doanh nghi~p nen dn phai sua d6i
quy dinh ~i diSm c Khoan 1 Di~u 48 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP. Ngoai ra
thea diSm 4, m\lc II Ph\l l\lc I Nghi dinh s6 69/20 18IND-CP ngay 15/5/2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiSt mQt s6 di~u cua lu~t quan Iy ngo~i thU'ong thi trang
thiSt bi y tS da qua su d\lng thuQc danh m\lc hang hoa c§.m nh~p khAu nen c~n
bai b6 diSm e, khoan 1 Di~u 48 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP.

II. QuA TRiNH xAY Dl/NG NGHJ DJNH sirA DOl, BO SUNG

DS xay dlJllg Dv thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/20211ND­
CP, BQY tS da xin y kiSn BQTu phap va trinh Thu wang Chinh phli cho phep xay
dlJllgNghi dinh thea trinh tv thu 1\lcrut gQnthea dung cac quy trinh ban hanh van
ban quy ph~p phap lu~t.

1. BQ Y tS da moi cac d~i di~n BQ Tu phap, BQ Tai Chinh, BQ KS ho~ch
va D~u Tu, BQ Cong thuong, T6ng C\lCHai Quan va d~i di~n mQt s6 Vl,l, Cl,lC,
co quan chuyen mon khac dS tham gia van qua trinh xay dVng va gop y cho Dv
thao Nghi dinh.

2. BQY tS da co van ban xin y kiSn v~ cac kho khan, vuang m~c va cac d~
xu§.t sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021IND-CP til cac BQ, nganh; cac Cl,lC,
Vl,l,Vi~n, B~nh vi~n trvc thuQc BQY ts; Sa Y ts cac tinh, thanh ph6 trvc thuQc
trung uong; d~i di~n cac b~nh vi~n tuySn tinh, thanh ph6; d~i di~n cac b~nh vi~n
tuySn qu~n/huy~n va cac don vi y tS khac co lien quan; cac t6 chuc, ca nh~n thvc
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6

hien cac hoat dong san xuat, xu~t nhap khau, hru hanh, mua ban, quang cao,
kiSm dinh TTBYT, ..dS ra scat va xay dung Dir thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

3. T6 chirc cac cuoc h9P, ra soat, nghien ciru, danh gia tong quan h~ thong
phap luat hien hanh vS cong tac quan ly trang thiSt bi y tS.

4. T6 chirc nghien ciru h~ thong phap luat cua cac mroc tren thS gioi vS
trang thiSt bi y tS.

5. T6 chirc khao sat tai cac doanh nghiep san xuat, kinh doanh, nhap kh~u
trang thiet bi y tS.

6. T6 chirc xay dung khung du thao Nghi dinh va xay dung cac noi dung
chi tiSt cua cac chuang, dieu, khoan, diem cua d\l' thao Nghi dinh.

7. T6 chilc H9i thao xin y kiSn gop y vao d\l' thao Nghi dinh sua d6i, b6
sung til cac bQ,nganh, t6 chilc, ca nhan co lien quan vS trang thiSt bi y tS.

8. T6 chilc xin y kiSn b~ng van ban gop y vao d\l' thao Nghi dinh sua d6i,
b6 sung til cac b9, nganh, t6 chilc, ca nhan co lien quan vS trang thiSt bi y tS.

9. Hoan thi~n d\l' thao To trinh, Nghi dinh theo y kiSn gop y.

10. Gui BQTu phap th~m dinh.

III. BO CUC vA NOI DUNG CO BAN CVA DU THAo NGHI DINH.. .. .
SUA DOl, BO SUNG NGHJ DJNH SO 98/20211ND-CP

D\l' thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP bao g6m 3
DiSu, g6m cac nQidung cO'ban sau:

1. Di~u 1. Cae Di~u, khmin sua d8i, b8 sung, g6m 23 khoan sua d6i, b6
sung lam r5 han vS chu sa hCru s6 luu hanh, h6 sa dS nghi c~p mai s6 luu hanh
TTBYT; thu h6i s6 luu hanh; xu ly trang thiSt bi y tS khi thu h6i s6 luu hanh; niem
ySt gia TTBYT; ke khai gia TTBYT; cac TTBYT khong phai co gi~y phep nh~p
kh~u, cac truang hgp TTBYT phai co gi~y phep nh~p kh~u; quang cao trang thiSt
bi y tS; b6 sung quy dinh giao B9 Y tS ban hanh danh sach don vi danh gia dQc l~p
th\l'Chi~n th~m dinh h6 sa phap ly va h6 sa kY thu~t d6i vai h6 sa dS nghi c~p gi~y
chUng nh~n dang kY luu hanh trang thiSt bi y tS thuQc lo?i C, D truac khi B9 Y tS
phe duy~t c~p s6 luu hanh trang thiSt bi y tS; 19trinh th\l'c hi~n cac quy dinh va diSu
khoan chuySn tiSp.

v~ca bim cac n9i dung sua a6i nay co m9t s6 aidm mai so vai Nghj ajnh
s6 98/2021/ND-CP nhu sau:

- Thvc hi¢n niem ydt gia TTBYT thea quy ajnh clla phap lu(lt v~ gia va
kh6ng aU(Jcmua, ban TTBYT caa han gia niemydt.
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7

- Thuc hien ke khai gia TTBYT d6i vai mot s6 danh muc TTBYT quan trong
lien quan din doi song kinh d xd hoi va sire khoe cua nhdn dan. Giao B9 Y ti
ban hanh danh muc cdc TTBYT phai ke khai gia. MJ!,cdich cua ke khai gia giup
cho co quan quan ly trong viec quan ly, thanh tra, kiem tra thea quy dinh cua
phap ludt khi can thiet va giup cho cac t6 chuc, ca nhdn san xudt, kinh doanh
TTBYT tang cuong tu' chiu trach nhiem trong viec ke khai gia. Khong duoc ban
TTBYT trong danh muc TTBYT phai ke khai khi chua co gia ke khai va khong
duoc ban cao han gia ke khai tren Cong thong tin dien tu cua B9 Y ti nham bao
dam loi ich hili hoa giiia nha nuac, t6 chirc ca nhan san xuat, kinh doanh
TTBYT va nguai dan.

- Giao B9 Y d chi dinh dan vi danh gia d9C lc;iph6 sa lam sang, h6 sa kY
thuc;ittruac khi trinh B9 Y ti xem xet phe duy¢t cap Giay chUng nhc;indang kY
luu hanh d6i vai TTBYT logi C, D nhlim tang tinh trach nhi¢m cua cac dan vi
danh gia h6 sa lam sang, h6 sa kY thuc;it,tgo sv minh bgch ro rang trong cap
giay phep dang kY luu hanh. Tgo sv thuc;inl<),i,nhanh chong va bao dam chat
IU(JngTTYBT d6i vai t6 chuc, ca nhan san xuat, kinh doanh, mua ban TTBYT
logi C, D.

- Sua d6i diJu khoan chuydn tiip cho phep keo dai thai gian luu hanh them
1 nam d6i vai TTBYT dli du<),ccap s6 luu hanh ho¢ic giay phep nhc;ipkhdu theo
cac van ban quy phgm phap luc;it truac day ma se hit hi¢u lvc sau ngay
3111212023 nhlim dam bao ngu6n cung Ung TTBYT du<),cb6 sung lien tJ!,c,tranh
dUt gliy chu6i cung Ung, giup thao go vubng mitc vi¢c t6n d9ng h6 sa dang kY
luu hanh trong thai gian vim qua, tit do tranh vi¢c thiiu hJ!,ttrang thiit bi y ti
tren thi truang.

- B6 sung truang h<),pthu h6i s6luu hanh TTBYTVG quy dinh ro han nhifng
truang h9]Jphai thu h6i TTBYT khi co quyit dinh thu h6i s6luu hanh.

- Lam ro han cac truang h<),ptgm nhc;iptai xuat, tgm xuat tai nhc;ipho¢ic
chuyin khdu, qua canh TTBYT thvc hi¢n thea quy dinh cua phap luc;itva khong
phai co giay phep nhc;ipkhdu cua B9 Yd.

2. Di~u 2. Di~u khoan thi hanh, co 02 khoim
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1. Nghi dinh nay co hieu hrc nr ngay thang 12 nam 2022.

2. Ap dung quy dinh vS ke khai gia trang thiet bi y tS tai DiSu 45 Nghi
dinh nay thuc hien tir ngay 01 thang 7 nam 2023.

3. Di~ll 3. Trach nhiem tAchirc thuc hi~n, co 02 khoan

1. B(>tnrong B(>Y tS co trach nhiern huang d~n, t6 chirc va kiem tra viec
thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B(> tnrong, Thu tnrong co quan ngang b(>,Thu tnrong co quan
thuoc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung
uong va cac co quan, t6 clnrc, ca nhan lien quan chiu trach nhiem thi hanh Nghi
dinh nay.

IV. MOT so vAN DE XIN Y KIEN CHi D~O CVA CHiNH PHV

1.v~niem y~t, ke khai gia trang thi~t hi y t~:

Thuc tS quan ly TTBYT trong thai gian qua cho thay, Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP quy dinh khong duoc mua ban TTBYT khi chua co gia ke khai
va khong duqc mua ban cao han gia ke khai tren c6ng thong tin di~n til cua B(>
Y tS t<;lithai diSm mua ban da gay kho khan r~t Ian cho vi~c mua s~m TTBYT
cua cac co sa y tS cong l~p.

DS giai quySt cac kho khan, vuong m~c vS quan ly gia trang thiSt bi y tS
nhu tren, B(>Y tS dS xu~t Chinh phu cho phep b6 sung quy dinh vS:

a) Niem yit gia TTB YT theo quy ainh cita phap lugt v~ gia va khong
au9'c mua, ban trang thiit bi y d cao han gia niem yit.

b) Ke khai gia: a6i vai cac t6 chuc, ca nhan nhu:

- Chit sa hfru s6 luu hanh hoC;Zct6 chuc, ca nhan au9'c chit sa hfru s6 luu
hanh TTBYT ity quy~n thw)c di¢n ke khai gia thvc hi¢n ke khai gia TTBYT
b6ng cach aang tai cong khai cac thong tin va cgp nhgt gia khi co thay a6i
tren C6ng thong tin ai¢n tu cita B(J, Y d truac khi luu hanh tgi Vi¢t Nam va
phai thvc hi¢n niem yit gia theo quy ainh.

- Khong au9'c ban TTBYT trong danh m,¥c TTBYT phai ke khai khi chua
co gia ke khai va khong au9'c ban cao han gia ke khai tren C6ng thong tin
ai¢n tu cita B(J Yd.

- Danh m,¥cke khai gia TTBYT do B(J truang B(J Y d ban hanh.

2. V~ c~ps8 lUll hanh trang thi~t hi y t~

Theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP thi B(>Y tS thlJc hi~n
vi~c tiSp nh~n, th§.mdinh h6 so dang ky lUll hanh TTBYT d6i voi TTBYT thu(>c
IO<;liC, D thea 5 hinh thuc (TTBYT co quy chu§.n ky thu~t qu6c gia tuang ilng;

hu
ng

bm
.tt

bc
t_

Bac
h 

M
in

h 
H

un
g_

21
/1

1/
20

22
 0

8:
48

:5
6



9

TTBYT la phuong tien do phai phe duyet m~u thea quy dinh cua phap luat vS do
luang; TTBYT thuoc tnrong hop cftp nhanh; TTBYT thuoc tnrong hop cftp kh~n
cftp va TTBYT khac). U6i voi hinh thirc cftp gifty chtrng nhan dang ky hru hanh
la cftp nhanh va cftp khan cftp thi BQ Y tS chi tham dinh h6 sa phap ly r6i cftp
gifty chirng nhan dang ky hru hanh va thirc hien h~u kiSm sau khi cftp phep. U6i
voi hinh thirc cftp gifty chung nhan dang ky hru hanh cho cac TTBYT khac thi
B9 Y tS tiep nhan h6 sa lam sang, h6 sa ky thuat, h6 sa phap ly r6i phan cho cac
don vi true thuoc BQ Y tS tham dinh, nSu h6 sa dat se duoc BQ Y tS cftp giay
chirng nhan hru hanh.

Th\Ic tS trong thai gian qua cac don vi th\Ic hi~n th~m dinh h6 sa lam
sang, h6 sa ky thu~t chua phat huy trach nhi~m, nhi~t tinh trong vi~c th~m dinh
cac h6 sa ky thu~t, h6 sa lam sang; nhiSu chuyen gia tu ch6i tham gia th~m dinh
h6 sa; s6 luqng chuyen gia va nhan l\Ic cho vi~c th~m dinh h6 sa cftp gifty chUng
nh~n con thiSu; ph~n mSm C6ng thong tin di~n tu vS quan ly TTBYT chua hoan
thi~n dS th\Ic hi~n vi~c cftp gifty chung nh~n cho ca.cTTBYT khac ....d~n dSn t6n
d<;mgh6 sa cftp gifty chUng nh~n dang ky lUllhanh.

BQY tS dS xuftt Chinh phu cho phep b6 sung quy dinh vS:

B<5Y ti chi ainh aon vi &inh gia a<5cl(lp h6 So'phap If; valho(lc h6 So'ky
thu(lt, h6 So' Icy thu(lt chung v~ TTBYT theo quy ainh cua ASEAN (h6 So' CSDT)
cua h6 So' a~ nghi cdp gidy chUng nh(ln acmg kY luu hanh a6i vai truemg h9'P
TTBYT cdp nhanh, TTBYT co quy chudn ky thu(lt qu6c gia tuang Ung, TTBYT la
phuong ti¢n ao phai phe duy¢t mdu va TTBYT khac truac khi B<5Y ti tzip nh(ln,
thdm ainh va cdp Gidy chUng nh(ln aang kf; luu hanh. L<5trinh thl!c nhu sau: bdt
adu tiip nh(ln h6 So'phap If;va h6 So'Icy thu(lt t(Jicac Don vi aanh gia df)c l(lp do
B<5Y ti chi ainh tir ngay 01 thang 9 nam 2023 va kit qua aanh gia co hi¢u ll;fCtir
ngay 01 thang 01 nam 2024.

3. V~ thu hAi trang thi~t bi y t~ co sa luu hanh bi thu hAi:

Nghi dinh 98/2021INU-CP dll quy dinh cac truang hgp thu h6i trang thiSt
bi y tS bi l6i, tuy nhien chua neu r5 truang hgp TTBYT co s6 lUll hanh bi thu
h6i thi co thu h6i TTBYT hay khong. Th\Ic tS cho thfty mQt s6 truang hgp
TTBYT co s6 lUll hanh bi thu h6i nhung chftt luqng TTBYT v~n bao dam ho?c
khong co l6i.

B9 Y tS dS xuftt Chinh phu cho phep b6 sung quy dinh vS:

Cac TTBYT sau khi co quyit ainh thu h6i s6 luu hanh theo cac truemg h9'P
quy ainh t(JiDi~u 38, cac Co'sa y ti ho(lc nguai sit d¥ng au9'c tzip t¥c sit d¥ng
TTBYT ain khi bi thanh If; theo quy dinh phap lu(lt v~ quan If;, sit d¥ng tai san
cong ho(lc din khi hit h(Jn sit d¥ng cua san phdm, trir cac TTBYT khong th~
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khcicphuc duac yeu t6 16igay anh huang xdu din sue khoe nguoi sit dung theo
quy dinh tai khoan 4 Di~u 34 Nghi dinh nay.

Truong hop TTBYT co s6 luu hanh bi thu h6i nhung chua ban din nguoi
sit dung hoac co sa y ti, chu sa hiiu s6 luu hanh co trach nhiem dimg luu hanh
TTBYT va thuc hien cdc bien phap thu h6i cdc TTBYT chua ban din nguoi sit
dung hoac co sa y i«:

3. v~quang cao trang thi~t b] y t~:

Theo quy dinh tai diem b khoan 2 Nghi dinh s6 98/2021IND-CP quang cao
TTBYT phai co noi dung la "S6 hru hanh". Theo quy dinh tai diem g khoan 4
Di~u 20 Luat Quang cao nam 2012 quy dinh: "Quang cao trang thiet bi y tS phai
co gi~y phep hru hanh d6i voi thiet bi y tS san xu~t trong mroc hoac gi~y phep
nh?p kh~u d6i v6i thiSt bi y tS nh?P kh~u". Tuy nhien, trong th\Ic tS hi~n nay cac
TTBYT luu hanh tren thi truang duQ'c th\IC hi~n du6i nhi~u hinh thuc nhu: S6
luu hanh; gi~y phep nh?p kh~u; m9t s6 TTBYT khong thu9C danh m\lc phai c~p
phep nh?P kh~u chi co bang phan lo:;tila TTBYT thu9c lo:;tiC, D duQ'cB9 Y tS
cong b6 thong tin tren c6ng thong tin di~n tU. Nhi~u t6 chuc, ca nhan mu6n
quang cao TTBYT nhung dang bi vuang m~c a n9i dung nay.

B9 Y tS d~ xu&tChinh phil cho phep b6 sung quy dinh v~:

Quang cao trang thiit bi y ti phai co n(Jidung "S6 luu hanh ho(lc s6 gidy
phep nhgp khdu ".

5. V~ di~u khoan chuy~n ti~p va IQtrinh th\fC hi~n:

DS tranh dfu gay chu6i cung Ung, tranh thiSu h\lt TTBYT trong b6i canh
ngu6n cung tren thi truang khan hiSm, t6n d9ng h6 sO'c~p gi~y chUng nh?n dang
ky luu hanh, B9 Y tS d~ xu~t Chinh phil cho phep gia h:;tnthai h:;tnhi~u l\Ic cua
cac s6 luu hanh, gi&yphep nh?P kh~u va 19trinh th\Ic hi~n nhu sau:

5.1. Quy dinh v~gia tri cua s6 luu hanh, gidy phep nhgp khdu da dU(fc cdp
truac ngay 01 thang 01 nam 2022:

- Trang thiit bi y ti kh6ng phai la sinh phdm chdn doan in vitro da dU(fc
cdp gidy phep nhgp khdu tit ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gidy phep nhgp
khdu co hi¢u hic din hit ngay 31 thang 12nam 2023;

- Trang thiit bi y ti la sinh phdm chdn doan in vitro da dU(fc cdp s6 iJang
kj luu hanh tit ngay 01 thang 01 nam 2014 din ngay 31 thang 12 nam 2017 thi
s6dang kj luu hanh nay co gia tri sit d'?lngdin hit ngay 31 thang 12nam 2023;

- Trang thiit bi y ti la sinh phdm chan doan in vitro da dU(fc cdp s6 dang
kj luu hanh tit ngay 01 thang 01 nam 2018 thi s6 dang kj luu hanh nay co gia
tri sit d'?lngdin hit thai h(ln ghi tren gidy dang kj luu hanh;
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- Trang thiet bi y td la sinh phdm chdn doan in vitro nhdp khdu ila duoc
cdp gidy phep nhdp khdu tit ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi gidy phep nhdp
khdu nay co gia tri sir dung ildn hdt ngay 31 thang 12 nam 2023 va khong han
chd s6 luang nhdp khdu. Ca quan Hai quan khong thuc hien viec kidm soat s6
luang nhdp khdu voi truong hop nay.

5.2. D6i voi trang thidt bi y td khong thuoc danh muc phai cdp gidy phep
nhdp khdu (trie hoa chat, chd phdm diet can trung, diet khudn dung trong linh
VlfCgia dung va y td chi co mot mI!-Cdich la khu khudn trang thiet hi y td) va ila
co ban phdn IOQila trang thidt bi y td thuoc IOQiC, D duoc B(J Y td cong b6
thong tin tren c6ng thong tin ili¢n tir ilu(Jc tidp tI!-Cnhgp khdu ildn hdt ngay 31
thang 12 nam 2023 theo nhu c6u, khong hQn chd s6 lU(Jngma khong c6n van
ban xac nhgn la trang thidt bi y td cua B(J Y td va khong phI!- thu(Jc thai gian
cong b6 thong tin tren c6ng thong tin ili¢n tir khi thlfc hi¢n thu tI!-Cthong quan.

5.3. Cong khai n(Jidung va quang cao trang thidt bi y td bat il6Uap dI!-ngtit
ngay 01 thang 7 nam 2022 tric trang thidt bi y td ilu(Jc nhgp khdu theo quy ilinh
tQikhoan 3Di~u nay.

5.4. Khong ap dI!-ngquy ilinh v~ ke khai gia il6i vai nhfmg goi th6u ila ilu(Jc
phe duy¢t kd hoqch ll!a ch9n nha th6u truac ngay 01 thang 4 nam 2022.

5.5. H6 sa il~ nghi cdp gidy phep nhgp khdu il6i vai trang thidt bi y td ila
n(Jph6 sa truac ngay 01 thang 01 nam 2022 ilu(Jc tidp tI!-Cgiai quydt theo h6 sa,
thu tI!-Cquy ilinh nhu sau:

a) H6 sa il~ nghi cdp gidy phep nhgp khdu trang thidt hi y td khong phai
sinh phdm chdn iloan in vitro thu(Jc danh mI!-cdo B(J truimg B(J Y td ban hanh
(Van ban il~ nghi cdp mai gidy phep nhgp khdu cua t6 chuc, ca nhan il~ nghi
cdp mai gidy phep nhgp khdu; Gidy chUng nhgn luu hanh tl! do il6i vai chung
loqi trang thidt hi y td nhgp khdu con hi¢u llfC tqi thai iliim n(Jp h6 sa;Gidy
chUng nhgn ilqt tieu chudn h¢ th6ng quan If chdt lU(Jngqu6c ti ISO 13485 ho(lc
ISO 9001 cua nha san xudt con hi¢u llfC tQi thai iliim n(Jph6 sa; Gidy uy quy~n
cua chu sa hfru trang thidt bi y td cho t6 chuc, ca nhan thlfc hi¢n vi¢c nhgp khdu
trang thidt bi y ti; Tai U¢u kY thugt mo ta chung loqi trang thidt bi y td nhgp
khdu bang tidng Vi¢t; Cataloge mieu ta cac chuc nang, thong s6 kY thugt cua
chung loqi trang thidt hi y ti nhgp khdu; Tai li¢u ilanh gia lam sang va tai li¢u
huang ddn sir dI!-ngcua chu sa hfru ho(lc nha scm xudt il6i vai trang thidt bi y td
la cac loqi thidt bi, vgt li¢u can thi¢p VaGca thi thu(Jc chuyen khoa tim mqch,
th6n kinh S9 nao. Cac gidy ta nay phai ilap Ung yeu c6u quy ilinh tqi khoan 1
Di~u 31 Nghi ilinh s6 98/2021/ND-CP).

b) H6 sa il~ nghj cdp gidy phep nhgp khdu trang thidt bj y td la sinh phdm
chdn iloan in vitro (Dan hang nhgp khdu; Gidy chUng nhgn luu hanh tlf do il6i
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voi chung loai trang thiet bi y d nhdp khdu con hieu luc tai thai diem nop h6 sa;
Gidy chung nhdn dat tieu chudn h¢ thong quan If;chdt IU(Jngquoc d ISO 13485
cua nha san xudt con hieu luc tai thai diim nop h6 sa; Tieu chudn va phuong
phap kiim tra chdt IU(Jng trang thz'it bi y d; Nhdn va to huang ddn su dung
bang tieng Viet kern thea nhdn va huang ddn sir dung g6c co dong ddu cua dan
vi nhdp khdu. Cdc gidy to nay phai dap tmg yeu cdu quy dinh tai khoan 1DiJu
31 Nghi dinh s6 9812021IND-CP).

Gidy phep nhdp khdu dirac cap thea quy dinh tai diim a, diim b khoan 5.5
nay co gia tri su dung din hit ngay 31 thang 12 ndm 2023.

5.6. Quy dinh vJ viec ap dung kit qua danh gia h6 sa phap If; va h6 sa ley
thu(lt quy djnh tgi DiJu 30a Nghj djnh nay: Bat deiu tiip nh(ln h6 sa phap If; va
h6 sa ley thu(lt tgi cac Dan vj danh gia d<5cl(lp da B<5Y d chi djnh tir ngay 01
thang 9 nam 2023 va kit qua danh gia co hi¢u hlc tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

5.7. Sua d6i quy djnh vJ s6 Ian sua d6i b6 sung quy djnh tgi DiJu 32 Nghj
djnh nay tir 05 leinxu6ng 03 Ian.

Tren day la m<)ts6 n<)idung ehinh eua dV thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung
m<)ts6 diSu eua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP eua Chinh phu vS quim ly trang
thiSt bi y tS, B<)Y tS kinh trinh Chinh phu xem xet, quySt dinh.l.

Xin tran tn;mg earn an.!.

Nui nhf)n:
- Nhu tren;
- Cae Ph6 Thu tuang (dS bao eao);
- Van phong Chinh phu (V\l Phap lu~t,
V\l Khoa giao Van xff) (dS ph6i hQ'P);

- BQTu phap (dS ph6i hQ'p);
- BQtruemg BQY t~ (dS b/e);
- Cae Die Thu truemg BQY t~;
- LUll: VT, PC, TB-CT (2b).

KT. BO TRUONG
THUTRUONG

DB XU3n Tuyen
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