BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sé: /TTr-BYT Ha Noi, ngay  thang — ndam 2026

TO TRINH
Vé viéc phé duyét Pé 4n “Quan 1y chudi cung tng thiét bj y té
giai doan 2026 - 2030, dinh huéng dén nim 2035”

DU THAO
Ngay 15/6/2026

Kinh gui: Tha tudng Chinh phu

Thuc hién Thong bao sé 2317/VPCP-KGVX ngay 29 thang 5 nam 2026
ctia Vin phong Chinh phu thong bao Két luan cia Thi twéng Chinh phu, trong
d6 giao BO Y té chu tri, phdi hop v6i Bo Cong thuong hoan thién Dé an hién dai
hoa, ting cudng tng dung khoa hoc, cong nghé dbi véi hé thong phan phdi
duogc, thiét bi y té; bao cdo Thu tuéng Chinh phu trong thang 6 nim 2026;
Thong bao sé 205/TB-VPCP ngay 21 thang 4 ndm 2026 cua Van phong Chinh
phu vé Két luan ctia Phé Thu tudéng Chinh phi Pham Thi Thanh Tra tai cudc
hop vé két qua thyc hién nhiém vu nam 2025 va Quy I nam 2026, tinh hinh trién
khai cac nhiém vu dugc giao va cac cong vi¢c trong tam nam 2026 cua BO Y té:
B0 Y té xay dung Pé an “Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té giai doan 2026 -
2030, dinh hudng dén nam 2035” (sau day goi tat 1a Dé an).

B0 Y té da xy dyng du thao va kinh trinh Tha tudng Chinh pha xem xét,
phé duyét Dé an véi cac noi dung chii yéu nhu sau:

I. SU' CAN THIET XAY DUNG DE AN

1. Co s& chinh tri

- Nghi quyét sé6 20-NQ/TW ngay 25 thang 10 nam 2017 cua Ban Chéap
hanh Trung wong khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, chim séc va ning
cao strc khoe nhan dan trong tinh hinh moi;

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22 thang 12 nim 2024 cta B Chinh tri
vé dot pha phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi sd
qudc gia;

- Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09 thang 9 nam 2025 ciia Bo Chinh tri vé
mot sb giai phap dot pha, ting cuong bao vé, chim séc va nang cao stc khoe
Nhan dan.



2. Co s phap ly

- Luét T6 chitc Chinh phu ngay 18 thang 02 nam 2025;

- Luat Quan ly ngoai thwong ngay 12 thang 6 nam 2017,

- Luat Kham bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

- Luat Gid ngay 19 thang 6 nam 2023; Luat sua ddi, bd sung mat s6 diéu
cua Luat Gid ngay 10 thang 12 ndm 2025;

- Luat Chat luong san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nim 2007; Luat
stra d6i, bo sung mot sd didu cua Luat Chat luong san pham, hang hoa ngay 18
thang 6 ndm 2025;

- Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 06 nim 2006; Luat
stra d6i, bo sung mot s6 diéu ciia Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat ngay
14 thang 6 nam 2025;

- Luat Pau thau ngay 23 thang 6 nam 2023; Luat sira doi, bo sung mot s6
diéu cta Luét Quy hoach, Luat Pau tu, Luat Pau tu theo phuong thurc dbi tac
cong tu va Luat Pau thau ngay 29 thang 11 nam 2024;

- Luét stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Pau thau, Luat Pau tu theo
phuong thic d6i tic cong tw, Luat Hai quan, Luat Thué gia tri gia ting, Luat
Thué xuat khau, thué nhap khau, Luat Pau tu, Luat Pau tu cong, Luat Quan 1y,
st dung tai sdn cong ngay 25 thang 6 nam 2025;

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 vé quan ly
thiét bi y té va cac Nghi dinh sira d6i, bo sung, lién quan dén Nghi dinh sb
98/2021/NDb-CP;

- Nghi quyét s 03/NQ-CP ngay 09 thang 01 nam 2025 cta Chinh pht ban
hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thuc hién Nghi quyét s 57-
NQ/TW ngay 22 thang 12 ndm 2024 ctia Bo Chinh tri vé dot pha phat trién khoa
hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén déi sé qubc gia;

- Nghi quyét s6 282/NQ-CP ngay 15 thang 9 nam 2025 ctia Chinh phtl ban
hanh Chuong trinh hanh dong ctia Chinh phu thuc hién Nghi quyét sd 72-
NQ/TW ngay 09 thang 9 nam 2025 cta B Chinh tri vé mot sd giai phap dot
pha, tang cuong bao vé¢, cham soc va nang cao strc khoe nhan dan;

- Théng bao sb 2317/VPCP-KGVX ngay 29 thang 5 ndm 2026 va Thong
bao s6 205/TB-VPCP ngay 21 thang 4 nim 2026 cua Vin phong Chinh phu
thong bao y kién chi dao ctia Thu tudéng Chinh pha, Pho Thi tuéng Chinh phu.
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2. Co sé thye tién

2.1. Thue trang quan 1y chudi cung g thiét bj y té tai Viét Nam'

a) Quy mé thi truong, co cdu nhdp khau va ddc diém san xudt trong medc

- Viét Nam 1a thi truong thiét bi y t& (TBYT) 16n thir 9 tai khu vuc Chau A
- Thai Binh Duong v61 quy mé thi truong dat khoang 1,52 ty USD vao nam
2021 va dugc dy bdo tang 1én 2,86 ty USD vao nam 2028, voi tbe do tang
truéng binh quan hang nam (CAGR - Compound Annual Growth Rate) 1a 7,9%,
dugc danh gia 1a mot trong nhimg thi trudong TBYT ting trudng manh nhit va
c6 tiém nang 16n nhat trong toan khu vyc. Tuy nhién, véi dic diém 1a trén 90%
TBYT dang luu hanh trén thi truong 14 hang nhap khau? da co ciu, dinh hinh
truc tiép va c6 nhiéu thach thuc trong quan 1y chudi cung ung dé dap tng yéu
cau nhap khiu va cung tng day du, kip thoi, dam bao chat lugng voi gia thanh
hop 1y trong toan ching®. Pay 1a 1y do c6t 13i tai sao quan 1y chudi cung tng
phai 12 mot tru cot trong cong tac quan 1y nha nudc vé thiét bi y té.

- V& san xudt trong nudc, tinh dén thang 6/2025, ¢6 1.816 doanh nghiép da
cong bd du diéu kién san xuidt TBYT, nhung s6 thuc té dang hoat dong chi
khoang 1.070 doanh nghiép®. Trong sb cac doanh nghiép dang hoat dong, ty 1¢
doanh nghiép von trong nudc chiém 96,9%, trong khi chi c6 104 doanh nghiép
FDI vé6i mot con s6 khiém tén so véi 42.002 du 4n FDI con hidu lyuc tai Viét
Nam (chi chiém 0,24%). Piéu dang lo ngai hon 14 co ciu quy mo chi khoang
14,9% 1a doanh nghiép 16n, chi yéu 1a cac doanh nghiép FDI°.

- V& san pham trong nudc san xuat duoc, chi khoang 2% doanh nghiép dau tu
san xuat TBYT c6 ham luong k§y thuat cao; khoang 9,8% doanh nghiép vén trong
nude va 15,7% doanh nghiép FDI tham gia san xuat TBYT dung nghia®. Niang luc
nghién ctru va phat trién (R&D) ndi bo han ché, chu yéu dimg & muc gia cong lap
rap; ty 1€ nd1 dia hoa nguyén vat liéu dau vao thép do phu thudc vao nhap khau, thi

' Ngudn: (1) Vién Chién lugc va Chinh sach y t& (VCL&CSYT) (2025). Tom tit kinh nghiém thé gidi
va sy can thiét ciia D& an dé hoan thién cong tac quan Iy TBYT & Viét Nam; (2) VCL&CSYT va Cuc Ha ting va
Thiét bi y té (2026). Bao cao két qua nhiém vu: Nghién ctru, danh gia thyc trang trién khai thuc hién phap luat
quan 1y thiét bj y € va dé xuat céc giai phap (Chu nhiém: TS. Nguyén Thi Minh Hiéu, 3/2025-12/2025); (3)
VCL&CSYT (2025). Béo cdo danh gia tac dong mot sé chinh sach ctia Dy thao Luat Thiét bi y té (4/2024, cap
nhat 12/2025); (4) VCL&CSYT (2023). Panh gi4 thuc trang nghién ciru phat trién, san xut trang thiét bi y té
trong nudc va dé xuét giai phap (Chu nhiém: TS. Khuong Anh Tuén, 9/2022-12/2023).

2 Pac biét 1a nhom thiét bi c6 ham lugng cong nghé cao nhu chén doan hinh anh, hdi sire tich cuc, nhom
chén doan va diéu tri ung budi, hé théng xét nghiém 1a nhom phuy thudc 100% vao nhap khéu, ké ca véi cac
doanh nghiép c6 vbn dau tu nudc ngoai (FDI) san xuat tai Viét Nam.

3 Tur san xuat, dang ky, nhap khau, van chuyén, bao quan, quan 1y va st dung phai duy tri dugc chat
lugng theo tiéu chuan ciia nha san xuét voi chi phi hop 1y.

4 512 doanh nghiép chi san xuat khau trang trong giai doan COVID-19 da diumg hoat dong, va 234
doanh nghiép da pha san hodc bi thu héi sb cong bb.

5> Chu yéu 1a doanh nghiép nhé (59,7%) va doanh nghiép siéu nho (16,4%), con lai 1a doanh nghiép vira.

6 Hau hét doanh nghiép ké ca FDI déu tap trung vao thiét bi y té sir dung mot 1an (bong, bang, gac, khiu
trang, gang tay, bom kim tiém, day truyén dich, ...).
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truong dé bi t6n thuong trudc cc ci séc bén ngoai’. Mit khéc, viée thiéu co ché
lién két hiéu qua gitra cac Vién nghién ciru, trudng Pai hoc véi doanh nghiép khién
két qua nghién ctru khoa hoc it duoc thurong mai héa thanh san pham TBYT.

b) Khung phdp Iy chwa dong bé va khodng trong vé chudi cung vmg TBYT

- Hién nay Viét Nam chua c6 Luat TBYT. Hé thong phéap 1y quan Iy TBYT
cht yéu dwa vao Nghi dinh 98/2021/ND-CP va cac vin ban sira doi®. Cap do
Nghi dinh giéi han kha ning thé hién chinh sach dinh huéng cua Nha nudc va
khong tao duoc hanh lang phap 1y ¢ manh, di 6n dinh cho quan Iy TBYT. Mat
khac, TBYT la hang héa dic thu vira chiju su diéu chinh ctia phap luat thuong
mai thong thuong (xuét nhap khau, hai quan, thuong mai, thué, dau thau, quan
ly tai san cong, ...) vira phai tuan thu phap luat chuyén nganh (an toan nguoi
bénh, chat luong san pham, kiém dinh, hiéu chuén, tiéu chuan, do ludng, ...).
Két qua khao sat va phan tich hé thong phap luét hién nay cho thay hién co t6i
17 Luat, 15 Nghi dinh va 7 Thong tu cung lac diéu chinh cac noi dung lién quan
dén TBYT, day 1a mot khoi lugng van ban phap luat qua 16n thudc nhiéu linh
vuc quan ly khac nhau, dan dén sy chéng chéo, bat cap va khoang tréng kho
tranh khoi.

- Vé chudi cung ing TBYT noi riéng, diém yéu mang tinh ciu trac nhat do
la Viét Nam chua c6 bat ky quy dinh phap 1y nao vé quan 1y chudi cung g
TBYT theo hudng tiép can chuyén biét, bao gdm: quy dinh vé ma dinh danh don
nhat (UDI - Unique Device Identifier), truy xudt ngudén goc, thuc hanh phan
phbi t6t (GDP - Good Distribution Practice) riéng cho TBYT, diéu kién kinh
doanh chudi phan phéi theo mirc d6 rui ro cia san pham.

(i) Khéng c6 ma dinh danh don nhat (UDI) va khéng cé kha nang truy xudt
nguon goc

- M3 dinh danh don nhat (UDI) duoc Dién dan cac quan Iy TBYT qudc té
(IMDREF - International Medical Device Regulators Forum) xac 1ap tir nam 2013
va hién duoc toan cau cong nhan 1a cong cu k¥ thuat trung tdm cua quan ly
chudi cung ung TBYT. Viét Nam 1a mot trong s6 rat it quoc gia trong khu vuc
c¢6 nén kinh té y té dang ké nhung dén nay van chua c6 10 trinh trién khai UDI.
Trong khi d6, phan 16n TBYT nhap khau vao Viét Nam tir My, EU, Trung
Quéc, Australia va Singapore 13 nhimg quoc gia d bat buoc UDI déu di c6 ma
UDI sin trén nhan san pham. Piéu nghich 1y 1a: cong cu kiém soat ngudn gbc va

7 Pai dich COVID-19: tinh trang thiéu hut khau trang, thiét bi phong h ca nhan va TBYT thiét yéu da
xdy ra & hau hét cac tinh thanh trong giai doan dau dich bénh dan dén hé qua truc tiép cua sy phu thudc nhap
khau va khong c6 hé thong theo ddi ton kho TBYT theo thoi gian thue. Bai hoc kinh nghiém thé gi6i ciing chi ra
rang sy phu thudc vao mot sé it ngudn cung (Trung Qudc, An D6...) da timg dan dén tinh trang khan hiém, dut
gdy chudi cung tng TBYT toan ciu khi cac nu6e nay bung phat dich hodc c6 chinh sach han ché xuit khau.

8 Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP, Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, Nghi dinh sé 85/2024/ND-CP va Nghi
dinh sb 04/2025/ND-CP.
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chat lugng cé gia tri d6 dang hién dién ngay trén mdi san pham, nhung Viét
Nam lai khong c6 hé thong dé doc, xac thuc, khai thac dir liéu tir 46 dé phuc vu
cho cong tac quan ly.

- Hé qua truc tiép cua khoang tréng nay thé hién 1d qua thuc trang co s& dir
liu qudc gia. Cong dich vu cong truc tuyén quan ly thiét bj y té
(vimda.moh.gov.vn) duoc thiét ké, trién khai tir nam 2018 hién chi phuc vu chtrc
ning ding ky tién thi truong, cap sb luu hanh, cong b tiéu chuan ma khong tich
hop bat ky thong tin nao vé chudi cung tmg. Hé thdng nay hoan toan khong co
kha nang tra 10i cdu hoi can ban nhat cta giam sat thi truong: "San pham X (16
Y, han dung Z) duoc nhap khéau khi nao va bai to chie, ca nhan nao? Gia mua
sam, trang thau 1a bao nhiéu? Pang luu hanh va st dung & nhitng co sé y té nao
trén toan qudc?", ... Thiéu kha ning ndy ddng nghia véi viéc khi xay ra su ¢ an
toan doi hoi thu hoi, co quan quan 1y khong thé xac dinh duoc pham vi anh
huong, khong thé thong bao kip thoi dén dung co sé y té dang st dung san pham
can thu hoi°.

- Pic biét, d6i véi thiét bi cdy ghép 1a nhom TBYT c6 rai ro cao nhat va
giy hé qua nghiém trong nhat khi c6 sy c¢d trong khi d6 Viét Nam khong c6 S6
dang bo thiét bi ciy ghép qudc gia (National Implant Registry). Nghia 1 khi mot
dong san pham cdy ghép can thu hoi khan cdp do phat hién 16i k¥ thuat nguy
hiém, co quan quan 1y va co so y té hoan toan khong c6 kha niang xac dinh san
pham cu thé dd duoc cay vao nhitng ngudi bénh nao va dang duogc theo ddi tai
co 80 y té ndo dé c6 thé thong bao va can thiép kip thoi.

(i) Thiéu tiéu chudn phdn phoi tot (GDP) dan dén nguy co chat lwong
trong chudi lwu thong

- Mot trong nhitng khoang trong dic biét quan trong trong bdi canh khi hau
nhiét d6i ctia Viét Nam 1a: chua c6 quy dinh thuc hanh phan phdi tét (GDP)
riéng cho TBYT. Trong khi hau hét cac qudc gia tién tién va ngay ca nhiéu nudc
trong khu vuc ASEAN d4 ban hanh tiéu chuan GDP bat budc cho phan phdi
TBYT, du dic tinh bao quan nhiéu khi con khit khe hon dugc pham nhung lai
khéng co tiéu chuan twong duong'®

9 Qua khao sat, phin 16n cac quy dinh vé trach nhiém quan 1y luu thong TBYT cta chii s¢ hiru TBYT
(duy tri hd so theo ddi va truy xudt nguon gdc theo 16, sb sé-ri; canh bao va thu hdi TBYT cung 16 khi c6 su ¢d)
hién "khong kha thi khi DN thyc hién theo ddi TBYT sau khi ra thi truong" vi khong c6 hé thdng theo doi. Pong
thoi, viéc thu hoi san pham TBYT 13i ciing "khong co thong tin dé thuc hién" thu hoi ding pham vi. Thuc tién
giai doan 2020-2023 cho thay cac vu thu hdi TBYT thuong kéo dai nhiéu tudn va khong c6 co ché kiém chimg
doc lap vé mirc do déy du caa viéc thu hdi.

19 Bao cao danh gia tic dong Luat TBYT ctia VCL&CSYT (2025): udc tinh chi phi can thiét dé duy tri
diéu kién GDP va ghi nhan ring nhiéu doanh nghiép kinh doanh TBYT hién dang khong déap tmg duoc cac tiéu
chudn bao quan tdi thiéu do khong c6 yéu cau phap ly bét budc. Thuce tién hién nay, diéu kién kinh doanh TBYT
loai B, C, D theo Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP chi yéu cau "cé kho bdo quan va phwong tién vin chuyén phu
hop" nhung lai khong quy dinh tiéu chuén cuy thé vé kiém soat nhiét do, d6 4m, giam sat lién tyc hay yéu cau
chuing nhan bén thur ba. Diéu dang lo ngai 14, nhiéu loai TBYT sinh hoc, chin doan va dung mot 1an doi hoi kiém
soat didu kién bdo quan nghi€m ngét; trong diéu kién khi hau nhiét déi ciia Viét Nam voi nhiét do co thé vuot
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- Qua khao sat khu vuc ASEAN cho thiy Viét Nam dang han ché trong
linh vuc nay. Tir thang 7/2024, Indonesia di bat budc tit ca nha phan phdi
TBYT phai c6 ching chi CDAKB (Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik —
tuong dwong GDP). Philippines ting cuong yéu cau Gidy phép hoat dong
(License to Operate) cho ca nha nhap khiu va nha ban 1¢ TBYT. Thai Lan dang
trién khai quy dinh GDP méi theo 16 trinh dén nam 2025. Singapore di bat budc
chtng chi SS 620 (GDPMDS) tir nhiéu nam trudc. Trong khi d6, Viét Nam van
chua c6 16 trinh ban hanh tiéu chuan GDP riéng cho TBYT"".

(iii) Bdt cdp trong ddu thau, mua sam TBYT va khodng trong kiém sodt
tham nhiing'?

- V& mit ky thuat, h¢ théng d4u thau TBYT hién nay dang van hanh voi
mot khoang tréng co ban 1a thiéu co so dit liéu gia tham chiéu doc 1ap va day da.
Khi 4p gia trang thau tir két qua goi thau trudc, rat kho boc tach cau hinh va co
nguy co mua ¢ mic gia cao néu gbi thau dau tién da duoc dinh gia & mic cao.
Khi ding bao gia ctia nha san xuat hay nha phan phdi, hé théng lai phu thudc
hoan toan vao thong tin do bén ban cung cap khong c6 co ché ddi chiéu voi mirc
gia qubc té, dic biét nguy co véi TBYT ddc quyén it nha san xuat. Bén canh do,
phép luat dau thau hién hanh tap trung vao cac quy dinh tai chinh, kinh t& ma
thiéu hoan toan két ndi bat budc véi danh gia cong nghé y té (Health
Technology Assessment) dang duoc coi 1a diéu kién tién quyét dé ngudi mua cd
co sO k¥ thuat doc 1ap trong dam phan.

- V& mit quan tri, thuc tién hang loat vu vi pham trong d4u thau TBYT giai
doan 2020 - 2024 bao gom nang gia thiét bi, cung cip san phiam khong dung
chung loai va chét lugng so v6i ho so tring thau. Toan b cac vi pham d6 déu
chi duoc phat hién qua kiém tra tai chinh va t giac noi bo, khéng qua bat ky hé
théng giam sat k¥ thuat ty dong nao. Noéi cach khac, co ché kiém soat dau thau
TBYT hién tai phu thudc hoan toan vao liém chinh c4 nhan, trong khi thiéu hoan
toan cac cong cu k¥ thuat co6 kha nang phat hién gian 1an mot cach khach quan,
doc 1ap va co hé thong. Pay 1a mot diém yéu mang tinh ciu trac khong thé khic
phuc chi bang cach ting cudong thanh kiém tra hanh chinh.

Qua d6 cho thay, khi khong c6 hé théng UDI tich hop véi dau thau dién ti,

' Tir kinh nghiém qudc té cho thiy mot xu hudéng qudc té 1a: “Mb hinh thwong mai thuan tay (mua di
ban lai) khong con phit hop” trong bdi canh nhiéu qudc gia da ting cuong kiém soat nang Iyc k¥ thuat cua cac
nha phan phdi. Cac nha phan phdi hién dai dang budc phai chuyén doi thanh cac don vi cung cip dich vu k¥
thuat gia ting: logistics chudn GDP, hd tro k¥ thudt, giam sat canh giac va hd tro tuan thu phép 1y. Chinh sach
ctia Viét Nam chwa bit kip chuyén dich tit yéu nay.

12 gt qua nghién ctru thuc dia cia VCL&CSYT tai 34/34 tinh thanh, 20 bénh vién va qua thao luén
nhom véi 75 doanh nghiép kinh doanh TBYT (2026).
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co s y té nhan hang khong c6 cach ndo nhanh chong xac minh rang san phim
thue nhan c6 dung 13 san pham da trang thau, c6 cung nha san xuat, cung model,
cung phién ban, cung chit luong hay khong. Hién tuong thay thé san phdm sau
dau thau vi vay khong thé phat hién qua con dudng ky thuat, chi bi 16 khi nhan
vién y t& hodc can bd noi bd du diing cam td giac. Pay 13 yéu té nguy co d& dan
dén cho tham nhiing va s& tiép tuc ton tai néu khong c6 hé thong ddi chiéu ky
thuat tu dong.

¢) Nang lyc gidm sdt sau ban hang va theo vong doi san phdm con han ché

- V& giam sat hau thi truong (PMS - Post Market Surveillance), dang ton tai
mot nghich 1y 13 cac quy dinh phap 1y yéu cau chu so hitu s6 luu hanh TBYT
phai duy tri hé thong theo ddi va truy xuat ngudn gbc TBYT, phai bao céo su cd
va thu hoi khi can nhung lai khong c6 hé théng ki thut dé thuc hién nhiing yéu
cau d6. Két qua khao sat cho thay hé thong PMS trén thuc té chi yéu dya vao
bao cdo ty nguyén voi ty 1é ghi nhan rat thap, khong du dé phat hién cac tin hiéu
an toan c6 hé thong. Piéu nay gy nguy co mat an toan véi TBYT cong nghé
cao c6 vong doi dai va st dung lap di 1ap lai trén nhiéu ngudi bénh.

d) Tém tdt chung:

Nhin tong thé, cac khoang tréng néu trén khong phai 13 nhiing van dé riéng
1¢ ma co tinh hé théng, khi xu hudng qubc té dang dich chuyén cian ban kiém
toan tir tién kiém sang hau kiém dua trén dir liéu thi Viét Nam méi dang quan ly
TBYT chu yéu & cira vao (tién thi truong - cdp s6 luu hanh, cong bd tiéu chuan)
thiéu hé thong quan 1y san pham sau khi di vao luu thong (sau ban hang). Do
vay, Viét Nam can xay dung dugc hé théng giam sat sau ban hang va chudi
cung tng 1am nén tang phu hop véi xu hudng qudc té.

2.2. Kinh nghiém mot s6 nwéc trén thé giéi vé quan 1y chudi cung ving
thiét biy té

a) Xu hwéng quoc té trong quan 1y chudi cung g TBYT"

Kinh nghiém tr hon 30 qudc gia va cac to chic qubc t& 16n (WHO,
IMDRF, GHTF) cho thdy quan Iy TBYT theo chudi cung tmg khong phai 1a mot
phuong thitc thay thé quan 1y theo vong doi ma 1a mot tru cot bo sung khong thé
thiéu trong mot hé théng quan 1y TBYT toan dién va hiéu qua. Trong khi quan
ly vong doi tap trung dam bao chat lugng k¥ thuat ciia san pham tir giai doan
thiét ké dén khi ngimg luu hanh, thi quan 1y chudi cung tng kiém soat tinh toan
ven va hop phép cua hanh trinh san pham tir nha san xuat dén tay nguoi sir dung
cubi. WHO da khang dinh nguyén tic nay: "Néu chudi cung ing bi phd vé thi
cho dit mot TBYT an toan va dat chat luwong tai thoi diém san xudt sé cé thé ré
nén mat an toan va nguy hiém."

Theo sb liéu caia WHO (2017), khoang 10% san pham y té tai cac qudc gia

13 B4o c4o tdng quan cua Vién CL&CSYT (2026)
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thu nhap thap va trung binh 1a hang gia hodc kém chét luong khong dugc phat
hién, phan anh nang lyc giam sat chudi cung tmg con thap, khong chi don thuan
la mirc @6 gia mao tang cao'.

Trudc thuc trang d6, ma dinh danh don nhét (UDI) da dugc IMDREF xéac lap
tr nim 2013 nhu 13 cong cy k¥ thuit trung tAm ctia quan 1y chudi cung tng
TBYT. Tinh dén niam 2025, dy 1a xu hudéng khong thé dao nguogc trén toan cau:
M¥ da hoan thanh 10 trinh UDI 2013 - 2022; EU bét budc theo EU MDR tir 2021
- 2027; Trung Quéc trién khai ba dot trong giai doan 2019 - 2024; Australia bat
budc tur thang 9/2023; Brazil theo 16 trinh 2024 - 2026. Trong khdi ASEAN,
Singapore 14 qudc gia tién phong di trién khai UDI tir nim 2022.

b) Mé hinh Singapore va bai hoc trong viéc tich hop UDI véi cdp s6 luu
hanh TBYT va thu héi san pham khéng dam bdo chat lwong

Singapore 13 quc gia ASEAN duy nhat tinh dén nim 2024 da xay dung
day du ba tru cot tich hop ctia quan 1y chudi cung ing TBYT, dong thoi dat muc
d6 truong thanh cao nhat trong danh gia WHO GBT (Maturity Level 4). Kinh
nghiém cua Singapore dac biét co gia tri tham chiéu vi c6 dic diém co cau thi
truong gan voi Viét Nam nhat: hon 90% TBYT 1a hang nhap khau, khong co
nganh san xuat TBYT ndi dia & phan khuc rii ro cao, va co quan quan 1y phai
xay dung hé thong trong diéu kién ning luc con ngudi ¢ gidi han.

- V& kién trac phép 1y, Singapore 4p dung mo hinh phén ting linh hoat véi
Luat san phém y té (HPA - Health Products Act) 1a luat khung 6n dinh va hé
théng hon 36 nodi dung cung cap hudéng dan ki thuat chi tiét (Guidance Notes)
c6 thé cap nhat doc 1ap ma khong can stra luat. M6 hinh phéan ting nay cho phép
hé thong bat kip thay d6i cong nghé va thyc tién thi trudng ma khong tao ra bat
6n phap ly, day 1a bai hoc thiét ké quan trong cho viéc Pé an Quan 1y chudi
cung tmg TBYT cua Viét Nam trong giai doan trudc mat va xdy dung Luat
TBYT trong thoi gian toi.

- Vé t6 chuc thuc thi, Co quan Khoa hoc y té Singapore (HSA) giai quyét
bai toan nang luc danh gia k¥ thuat c6 gidi han bang co ché tan dung két qua
danh gia tir cic co quan tham chiéu qudc té¢ (FDA My, CE Mark EU, TGA
Australia, PMDA Nhat Ban), tap trung nguon luc vao giam sat chudi cung tng
thay vi danh gia k¥ thuat tir ddu. Toan bo nha nhap khau va phan phdi ban budn
TBYT phai co gidy phép (Dealer's License) véi diéu kién bat budc 1a chimg chi
GDP (Singapore Standard SS 620) do t6 chirc chtrng nhan doc lap cap.

- V& h¢ thong UDI, diém thiét ké mau chét cua Singapore 1a UDI khong

4 Pai dich COVID-19 cho thay mirc do ton thuong cta chudi cung tmg TBYT toan cau: ngay ca cac
qudc gia c6 hé thong y t& phat trién ciing khong tranh khoi tinh trang thiéu hang cuc bd do thiéu hé thong theo
ddi t6n kho theo thoi gian thuc. Trong linh vyc déu thiu mua sim, cac nghién ctru qudc té wdc tinh khoang 10—
30% gia tri hop ddng mua sdm cong bj tht thoat do tham nhiing va quéan 1y kém, trong d6 tinh trang thay thé san
phim sau d4u thau 1a mot trong nhitng hinh thtrc phd bién nhét.
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phai 12 hé thdng doc 14p ma nd duge tich hop sdu vao hé théng thong tin y té
MEDICS cung nén tang dung cho ding ky san pham va dealer licensing. Khi
dang ky hoac cap nhat mot san phém loai C hoac D trong MEDICS, nguoi dang
ky phai dién thong tin UDI-DI nhu mét truong bat budc trong form ding ky san
pham; khong c6 UDI-DI hop 1¢ thi khong hoan tit dugce quy trinh dang ky. Co
ché nay tao ra su tuan thu ty nhién ma khong can co ché thyc thi riéng biét véi
giai phap thong minh cho diéu kién ning luc thyuc thi han ché'®.

¢) M6 hinh Trung Quéc va bai hoc trong dt phd vé tich hop UDI véi chinh
sdch tai chinh y té trong quan Iy TBYT

Trung Qudc 1 qudc gia duy nhat trén thé gidi da trién khai thanh cong viéc
tich hop toan dién hé thong UDI véi chinh sach ddu thau tap trung va bao hiém
y té qudc gia & quy md toan qubc 1 kinh nghiém dic biét hitu ich lién quan dén
bdi canh Viét Nam trong hai van dé cot 16i: minh bach d4u thau va kiém soat chi
phi TBYT.

- biém thiét ké thé ché quan trong nhat 13 co ché phéi hop lién bd duoc
hinh thanh qua Thong bao chung (Joint Notice) thang 9/2020 ky boi dong thoi
ba co quan: Cuc Quan 1y san pham y té qudc gia (NMPA), Uy ban Y t& Qudc
gia (NHC) va Co quan Bao dam Y té Qudc gia (NHSA). Vin ban nay xac dinh:
NMPA chiu trach nhiém vé co s& dit liéu UDI va tinh toan ven ky thuat; NHC
chiu trach nhiém vé ddo tao co s y té va tich hop UDI vao HIS; NHSA chiu
trach nhiém vé tich hgp UDI vao thanh toan BHYT va chuong trinh mua sam
tap trung (VBP). Pay 1a mé hinh phdi hop lién bd phap 1y hoa rd rang ma Viét
Nam can tham chiéu khi thiét ké co ché thé ché cho D¢ an.

- Vé két qua, sau khi tich hop UDI v&i chuong trinh mua sam tap trung
qudc gia VBP (Volume-Based Procurement): gia stent mach vanh giam trung
binh 94,6% (tir ~13.000 NDT xubng ~700 NDT); gia khép gdi nhan tao giam
84%:; gid khdp hang nhan tao giam 82%; lugng st dung stent tai Thién Tan tang
59,55% trong giai doan 2019—2021 phan 4nh cai thién dang ké vé kha ning tiép
can dich vu y té. Quan trong hon, hién tuong thay thé san phém sau dau thau vé
co ban bi loai bo nho co ché d6i chiéu tu dong UDI tring thau véi UDI thuc
giao: co so y té quét ma UDI cua thiét bi thuc nhan va ddi chiéu ngay véi co sd
dir lieu NMPA va hé théng NHSA thi bat ky su khong khép nao bi phat hién tic
thi ma khong can co quan kiém tra hién dién.

d) Khuyén nghi ciia WHO va xu hieéng quan 1y trong khoi ASEAN

) 15 Két qua do luong duoc cua Singapore sau khi trién khai UDI bét budc tir 11/2022: ty 16 tuan thi UDI
d6i voi TBYT loai D dat trén 95% chi sau 6 thang; khong ghi nhan vu hang gia TBYT loai C, D nao trong giai
doan 2020-2024; thoi gian thong bao thu hoi dén co sd y te trung binh dudi 3 ngay lam viéc.
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- Theo T6 chirc Y té thé gigi (WHO GBT+MD Revision VI version 2)
thang 12/2024 d& xuat bén nguyén tic quan ly TBYT danh cho cac qudc gia c6
thu nhap thap va trung binh: (i) vu tién truy xuat ngudén gbc nhu muc tiéu chién
lugc tong thé; (ii) xay dung hé thdng quan tri pht hop véi nang luc thyc tién cia
qudc gia; (iii) ap dung 10 trinh bit dau v6i TBYT ri ro cao; va (iv) bao dam kha
nang tuong tac giita hé théng qudc gia va cac hé thong qudc té. WHO ciing ghi
nhan thuc trang dang lo ngai: tinh dén nam 2021, chi 26% (50/194) qudc gia
thanh vién c6 co quan quan 1y TBYT dat hai mirc truéng thanh cao nhat; 51%
qudc gia & muc thap nhét - cho thay ddy 1a van dé co tinh hé thong toan cau,
khong phai ngoai 1€ cta riéng Viét Nam.

- Trong khéi ASEAN, xu huéng ting cudng quan 1y chudi phan phdi
TBYT dang dién ra déng loat: Indonesia (GDP bat budc tir 7/2024), Thai Lan
(GDP theo 16 trinh dén 2025), Philippines (ting cudong diéu kién License to
Operate), Malaysia (ting cuong xac minh niang lyc phan phéi). Piéu nay tao ra
ap luc hoi nhap thuc té: cac nha san xuat TBYT qudc té ngay cang uu tién trién
khai tai cac thi truong c6 hé théng quan 1y chudi cung Gmg minh bach va c6 thé
du bao. Viét Nam, néu khong trién khai s& c¢6 nguy co tré thanh diém trung
chuyén cho TBYT khong dap tng tiéu chuan chit lugng cia céc thi trudng khac
trong khu vuc.

II. QUAN PIEM CHI PAO XAY DUNG PE AN

1. Quan tri¢t va thuc hién hiéu qua chu truong, chi dao ctia Bang, Chinh phu,
Thi tudng Chinh phii vé bao vé, cham soc va nang cao sitc khoe Nhan dan dé xay
dung hé théng quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té trén co s¢ phat trién va tng
dung khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao, chuyén ddi sb, hoi nhap quéc té theo
hudng théng nhét, déng bo, cong khai, minh bach, an toan, chét lugng, hiéu qua.

2. Quan 1y chudi cung tng thiét bj y té phai 13y stc khoe ngudi dan va ngudi
bénh lam trung tam, trén hét va trude hét, bao dam nguoi dan duoc tiép can va su
dung céc thiét bi y té trén nguyén tic an toan, chat luong, kip thoi véi gia ca hop 1y.

3. Quan ly chudi cung tmg thiét bi y té phai chuyén tir quan 1y phan tan sang
quan 1y tap trung dua trén img dung phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang
tao va chuyén dbi s6, xay dung co so dit liéu qudc gia, bao dam cong khai, minh
bach, dong b, lién théng va truy xuat duge ngudn goc theo thoi gian thyc trong
timg khau ctia chudi cung tng tir luu hanh, nhap khau, kinh doanh, ddu thau, quan
Iy va sir dung, bao tri, canh bao an toan, thu hoi va thanh 1y theo dung nguyén tac
"dGng, du, sach, sdng, théng nhat va dung chung”.

4. Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té phai bao dam ting cuong phan cép,
phan quyén, don gian héa thu tuc hanh chinh, cat giam diéu kién kinh doanh, tao
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diéu kién t6i da cho doanh nghiép va vai tro ti chu cta co s6 y t&; quan 1y bang ap
dung tiéu chuan, dya vao bé‘mg ching khoa hoc, tang cuong thanh tra, kiém tra,
hau kiém gin véi trach nhiém giai trinh.

5. Quan 1y chudi cung tng thiét bi y t& phai bao dam tinh kha thi, ¢ trong
tam, trong diém, khong gay gian doan ngudn cung thiét bi y t& hop phap. Quan Iy
chudi cung tmg thiét bi y té quan hé twong hd, bd trg 1an nhau véi quan 1y theo
vong doi cua thiét bi y té. Quan 1y nha nude vé thiét bi y té phai gin véi phat trién
thi trudng, nang cao ning luc san xuit trong nude co chon loc, chuyén giao cong
nghé, d6i méi sang tao, ting trudng xanh va hoi nhap quéc té.

6. Pé an 1a ndi dung trién khai buéc dau, phén d4u dat muc do truong thanh
theo khuyén nghi ctia T6 chic Y té thé gidi, tao tién dé dé danh gia thuc tién
trong qua trinh chudn bi xay dung Luat Thiét bi y té.

I11. QUA TRINH XAY DUNG PE AN

1. B Y té da ban hanh Ké hoach s6 876/KH-BYT ngay 22 thang 5 nim
2026 vé xdy dung Pé 4n; ban hanh cac van ban dé nghi cac by, nganh, dia
phuong, don vi thuéc Bo Y té cung cap thong tin, bao co thuc trang.

2.BO Y té da ban hanh Quyét dinh s6 1623/QD-BYT ngay 04 thang 6 nim
2026 vé viéc thanh 1ap T6 soan thao va Nhom gitp viéc xay dung Dé an.

3. V& bao cao thuc trang quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té tai Viét Nam
va kinh nghiém quéc té, Bo Y té d giao Vién Chién lugc va Chinh sach y té
phéi hop véi Cuc Ha tang va Thiét bi y té tién hanh khao sat, xdy dung bo cao
dwra trén phuong phap tong hop, phan tich thong qua cic vin ban cung cip thong
tin ctia cac Bo, nganh, dia phuong'S. Pong thoi, ra soat vé mé hinh quan ly
chudi cung tmg thiét bi y té ciia mot s6 qudc gia thong qua cac tai liéu qudc té
chinh thdng, uy tin va tir cac chuyén gia doc lap.

4. BO Y té da to chirc cac cude hop Tb soan thao xay dung Dé 4n, to chue xin
y kién rong ri cac By, Nganh, dia phuong va cac to chirc, c4 nhan co lién quan.

5. Ho so xay dung Pé an da duoc Ban Thuong vu Bo Y té cho ¥ kién trudc
khi trinh Thu tuéng Chinh phu.

IV.NOQI DUNG CO BAN CUA DU THAO PE AN

1. Nguyén tic xiy dung Dé an

- Bao dam thiét thuc, kha thi, dang thim quyén, dung pham vi quan 1y nha
nuéc; xay dyng 16 trinh phtt hop, uu tién giai quyét cac van dé cap thiét da duoc
dia phuong, co s6' y té va doanh nghiép phan anh.

- Khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh; tan dung, nang cép, két ndi céc
hé théng thong tin hién co; chi xdy dung méi khi that sy can thiét va c6 kha

16 Cong vin s6 3652/BYT-HTTB ngay 21/5/2026 clia B Y € vé viéc bdo cdo cong tic quan ly nha
nudc lién quan dén chuoi cung tng thict bi y t&
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nang van hanh lau dai.

- Quan ly theo rui ro, tap trung ngué)n luc hau kiém d6i v6i nhom thiét b co
nguy co cao, gia tri 10n, anh hudng truc tiép dén an toan ngudi bénh hodc co ddu
hi¢u vi pham.

- Cong khai, minh bach thong tin thiét bi y té, két qua lya chon nha thau
gan véi ma dinh danh UDI.

- Xac dinh 13 trach nhiém cta co quan quan 1y nha nuéc, co so y té, chu so
hitu sd lwu hanh thiét bi y té, cac to chuc, c4 nhan tham gia chudi cung Ung
TBYT, gén trach nhiém véi dit liéu, bao céo va két qua thyc hién.

2. Muc tiéu ciia Pé 4n

2.1. Muc tiéu téng qudt:

Xay dung hé thong quan 1y chudi cung tng thiét bi y té trén co sé phat
trién va ung dung khoa hoc, cong nghé, doi mai sang tao, chuyén doi s6, hoi
nhap quéc té theo hudng théng nhat, dong bo, cong khai, minh bach, truy xuat
duoc ngudn goc, dap tmg yéu cau bao vé, chim soc va nang cao sttc khoe Nhan
dan, bao dam cung Ung thiét bi y té lién tuc va chat luong, an toan cho nguoi
bénh véi gia ca hop 1y; phan ddu dén nam 2035, chudi cung ung thiét bi y té dat
mure d truong thanh (ML3) theo khuyén nghi ctia T6 chuc Y té thé gidi.

2.2. Muc tiéu cu thé:

a) Giai doan dén nim 2030:

- Tiép tuc tmg dung cong nghé thong tin, chuyén doi sd, tri tué nhan tao
gin v6i phan cap, phan quyén, don gian hoa thii tuc hanh chinh, cit giam diéu
kién kinh doanh, ap dung co ché thira nhan, chuyén tir tién kiém sang hau kiém va
quan 1y rii ro gin véi ning cao ning lyc va trach nhiém giai trinh ctia doanh
nghiép dé dam bao thong sudt chudi cung tmg thiét bi y té, dap tng yéu cau cung
tmg lién tuc, kip thoi, tiép can cac san pham c6 cong nghé cao va cong nghé moi
c6 chét lugng cta cac nude trén thé gidi voi chi phi hop 1y.

- Hé thong thé ché, chinh sach vé quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té
dugc hoan thién, bao dam théng nhét, dong bo gitta quan 1y thiét bi y té véi quan
Iy nganh, linh vuc theo hudng hoi nhap qudc té, bao dam nguyén tic thiét bi y té
luu hanh va str dung phai an toan, chét luong, hi¢u qua.

- Nam 2026:

+ Hoan thanh bao céo danh gia tic dong cac chinh sach dy kién dua vao
hd so dé xuat xdy dung du an Luat Thiét b y té, bao cao Chinh phu.

+ Xay dung co s& dit liéu vé thiét bi y té két ndi, lién thong véi co so dir
liéu quoc gia vé y t€ theo ké hoach cua Chinh phu;
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+ Tiép tuc ra soat, hoan thién quy trinh giai quyét thﬁ tuc hanh chinh trong
cap s6 luu hanh thiét bi y té loai C, D thudc tru’ong hop cép nhanh dap g tién
d6, bao dam cung tng kip thoi, day du thiét bi y té cho cac co sd' y té;

- Tir nam 2027:

+ Trién khai x4y dung dy an Luat Thiét bi y té (néu duoc Chinh phu thong qua);

+ Ra soét, stra d6i, bd sung hodc thay thé Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan 1y thiét bi y te;

+ Ban hanh hudng din va 10 trinh thuc hién quan Iy chudi cung tng thiét bi
y té thong qua ma dinh danh don nhit (UDI - Unique Device Identifier);

+ Ban hanh ké hoach xay dung cac tiéu chuan thyc hanh phan phdi t6t thiét
bi y t& (GDP - Good Distribution Practice);

+ Thuyc hién két ndi, lién thong co sé dir liéu vé thiét bi y té v6i co so dir
liu qudc gia vé y té theo ké hoach ctia Chinh phu;

+ Tiép tuc ra soét hoan thién quy trinh cap s6 luu hanh thiét bi y té loai C,
D thudc tru’O’ng hop cap thuong dap g tién do, bao dam cung tng kip thoi, day
du thiét bi y té cho cac co so y té.

- Tir nam 2028:

+ Hoan thién ho so xdy dung du an Luat Thiét bj y té trinh Chinh phu
(theo ké hoach xay dung phap luat cia Chinh phi);

+ Thuc hién 19 trinh quan 1y chudi cung tng thiét bi y té thong qua ma dinh
danh don nhat (UDI) dé ap dung trong quan Iy chudi cung tmg thiét bi y té;

+ Trién khai 16 trinh x4y dung tiéu chudn thuc hanh phan phdi tot thiét bi y té
(GDP) theo huéng uu tién nhimg san pham c6 yéu cau vé diéu kién bao quan, van
chuyén riéng dé duy tri chat luong thiét bi y té theo hudng dan ciia nha san xuat;

+ Xay dyng 16 trinh thuc hién niém yét gia thiét bi y té c6 gan ma UDI trén
hé théng thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té.

- Tt nam 2029:

+ Hoan thién dy thao du an Luat Thiét bi y té bao cdo Uy ban Thudng vu
Quéc hoi trong Quy 1, 11/2029 va trinh Quéc hoi trong Quy 111, IV/2029 (theo ké
hoach 1ap phap cua Quéc hoi);

+ Thiét 1ap co ché phdi hop lién nganh trong viéc giam sét, du bao, phat
hién sém nguy co thiéu hut, dit gy chudi cung ung dé co giai phap dicu tiét
nhim dap tmg nhu cau cua hé théng y té trong cac tinh hudng khan cap, thién tai
va dich bénh;

+ Hé thdng truy xuit ngudn gdc trong timg khau ctia chudi cung tng déi véi
thiét bi y t& dd c6 ma dinh danh don nhat (UDI) duoc thiét 1ap va trién khai 4p dung va
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c0 10 trinh m& rong trong thuc hién mua sam dau thau;

+ Tang cuong vai trd quan 1y nha nude dbi voi cac san thuong mai dién tir
c¢6 kinh doanh, quang céo thiét bi y té, co ché tai cong khai s6 lvu hanh va ma
dinh danh don nhat (UDI) d4i véi thiét bi y té da duogc tich hop.

- T nam 2030:

+ Trién khai xdy dung cac Nghi dinh, Thong tu huéng dan Luat Thiét bi y
té (theo quy dinh cua Luét Thiét bi y té va theo chuong trinh cong tac ciia Chinh
pha, Bo Y té);

+ Thiét 1ap cac don vi danh gid doc lap ddi véi cac co so dap mg tiéu
chuan thuc hanh phan phéi tét thiét bi y té (GDP) theo 16 trinh va nhom thiét bi
tuong Gmg véi cac tiéu chuan da ban hanh;

+ Thiét 1ap hé thong canh bao su c¢d bat loi, dau hiéu bat thudng, chia sé dir
lidu gitra cac co quan quan 1y dé bao dam 6n dinh thi truong vé thiét bi y té;

+ Hé théng co so dit liéu thiét bi y t& (bao gom dit liéu vé chudi cung tng
thiét bj y t€) dugc xay dung, van hanh va dong bd véi co so dit liéu quéc gia vé y
té, bao dam cong khai, minh bach, lién thong va truy xuat dugc ngudn goc dép tmg
yéu cau cua timg khau trong chudi quan 1y cung tng thiét bi y té gitta cac co quan
quan 1y vé thiét bi y té, ngoai thuong, hai quan, kinh doanh, thué, quan 1y thi
truong, dau thau, kham bénh, chita bénh, phong bénh, bao hiém y té theo dung
nguyén tic "dtng, du, sach, song, théng nhit va dung chung”.

b) Pinh huéng dén ndm 2035:

- Tiép tuc ra soat, sira d6i, bd sung va hoan thién hé théng thé ché vé quan
Iy chudi cung tmg thiét bi y té;

- Tang cuong quan 1y chét luong thiét bi y té trong toan b chudi cung Gng
thong qua quan 1y, theo ddi bang sd luu hanh gin véi mi dinh danh don nhat
thiét bj y t& (UDI), phong chdng budn 1au, gian lan thuvong mai, hang kém chat
luong luu thong trén thi truong; nang cao hi¢u qua giam sat sau luu hanh, canh
bao sy ¢d, thu hdi san pham khong bao dam chét luong dé thiét bi y té luu hanh
trén thi truong dap Gmg yéu cau vé an toan, chat luong va hiéu qua st dung;

- Nang cao cong khai, minh bach trong hoat dong kinh doanh, phan phéi, mua
sam, ddu thau thiét bi y t&; xdy dung co s& dit liéu phuc vu theo ddi, phan tich thi
trudng; hd trg co quan quan 1y nha nudc, co sé'y té va cac td chic, ca nhan tiép can
thong tin vé thiét bi y té, gop phan bao dam cho ngudi dan dugc tiép can thiét bi y té
an toan, chat luong voi gia ca hop 1y.

- Tu nam 2032:
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+ Trién khai déng bd va hiéu qua cac quy dinh ctia Luat Thiét bi y té va

cac van ban hudng dan;

+ Hé théng canh bao theo thoi gian thuc ddi vai céc thiét bi y té co su ¢b
dugc thiét 1ap gin voi timg khau trong chudi cung tmg viée thu hoi cac san pham
khong bao dam chit lugng;

+ Heé théng quan 1y chudi cung tng thiét bi y té& dugc thiét 1ap va van hanh dong
bo, théng nhat giita quan 1y thiét bj y té v6i cac linh vuc ngoai thuong, hai quan, kinh
doanh, thué, quan 1y thi truong, d4u thau, kham bénh, chita bénh, phong bénh, bao
hiém y té;

+ Nghién ctu thiét lap san thuong mai dién tir vé thiét bi y té co su kiém soét
cta co quan quan ly nha nudc.

- Tur nam 2035:

+ Tiép tuc ra soat, stra doi, bo sung va hoan thi¢n hé théng thé ché vé quan
Iy chudi cung tmg thiét bi y té;

+ Heé thdng truy xuat nguon goc theo chudi cung tmg dong bd véi truy xuat
ngudn gdc theo vong doi san pham duoc thiét 1ap va van hanh dong bd, thong nhat
gitta quan 1y thiét bi y t& voi quan 1y cc linh virc ngoai thuong, hai quan, kinh doanh,
thué, quan 1y thi truong, dau thau, kham bénh, chira bénh, phong bénh, bao hiém y té;

+ Phan dau nam 2035, chudi cung ung thiét bi y t& dat mic do trudong

thanh (ML3) theo khuyén nghi ctia T chitc Y té thé gidi.

3. Pham vi, d6i twong ciia Pé 4n

3.1. Pham vi Dé dn

Tép trung vao tng dung khoa hoc, cong nghé va chuyén doi sb, xay dung
hé thong quan 1y nha nude ddi véi chudi cung tng TBYT cong khai, minh bach,
gin voi trach nhiém giai trinh theo nguyén tic an toan, chat luong, hiéu qua,
trong d6 trong tdm la: hoan thién thé ché, chinh sach déng b0, kha thi; bao dam
nguoén TBYT kip thoi, ddy du; quan 1y chat luong, truy xuat ngudn gbc; gia
thanh hop 1y.

3.2. Poi twong ciia Dé dn:

Céac B9, Nganh, dia phuong va céc to chtic, ca nhan c¢6 lién quan dén hoat
dong cua chudi cung tng thiét bi y té.

4. Nhiém vu va giai phap chii yéu ciia Pé 4n

4.1. Vé hodn thién thé ché va co ché thuc hién
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a) Ra soat, sira doi, bd sung hodc ban hanh méi cac quy dinh lién quan dén
quan ly thiét bi y té, ngoai thuong, hai quan, thi truong, d4u thau, kham bénh,
chita bénh, phong bénh, bao hiém y té, bao dam nguyén tic déng bo, giai quyét
dut diém cac ndi dung con vudng méc do quy dinh chua cu thé, thiéu hudng dan
k¥ thuat, thiéu dir liéu.

b) Quy dinh rd trach nhiém cua cac B9, Nganh, chinh quyén cac cip va
nguoi ding dau trong viéc thuc hién cac muc ti€u cua Pé an; léy két qua thuc
hién céc chi tiéu cta Dé 4n 1a mot tiéu chi quan trong dé danh gid muc do hoan
thanh nhiém vy hing nim cta ngudi ding dau co quan, don vi, dia phuong.

4.2. Vé irng dung khoa hoc, cong nghé, chuyén doi sé dé xay dung hé thong
qudn 1y triec tuyén vé chudi cung ving thiét bi y té

a) B6 tri ngudn lyc dé dap ing yéu cau xay dung va van hanh hé thong
quan 1y truc tuyén vé chudi cung Gmg thiét bi y té.

b) Ban hanh bo dir lidu co ban vé thiét bi y té dap ung yéu cau quan ly
chudi cung ung thiét bi y té dé thuc hién truy xuat nguon gdoc theo timg khau
trong chudi quan ly gén véi ma UDI véi 10 trinh: tir thiét bi y té loai D, dén loai
C, loai B trén nguyén tac thiét bi c6 gia tri 16n hodc gia tri thanh todn bao hiém y
té 1on/str dung s6 luong 16n. Co so dir liéu duoc xay dung phai dam bao yéu cu
ddng bo, lién thong, ding nguyén tic "dung, du, sach, song, thong nhat va dung
chung”, 1a cong cu trong hoat dong quan ly, giam sat, dg bao va diéu hanh dua
trén dir liu.

c) Thiét 1ap hé théng truy xuét thong tin ciia ctia chu s¢ hitu s6 luu hanh
thiét bi y té dam bao két nbi gitra ma dinh danh doanh nghiép, ma dinh danh c4
nhan véi s6 luu hanh va ma UDI.

4.3. Vé bdao dam nguén cung thiét bi y té thiét yéu va thiét Igp co ché canh
bdo sém nguy co thiéu hut

a) Xay dyng danh muc thiét bi y té thiét yéu phuc vu phong bénh, kham
bénh, chita bénh tap trung vao cac nhém thiét bi y té dap tng tinh trang khan
cap, thién tai, dich bénh, hdi stc, cip ciru, chan doan hinh anh, xét nghiém, than
nhén tao, kiém soat nhiém khuan va cac thiét bi co anh hudng truc tiép dén an
toan nguoi bénh.

b) Xay dung co s& dit liéu vé thiét bi y té thiét yéu trén toan qudc phuc vu
cong tac canh bao nguy co thiéu hut.

¢) Thiét 1ap hé théng va co ché, du bao, canh bédo sém nguy co thiéu huyt
thiét bi, linh kién, vat tu thay thé hodc tinh trang thiét bi thiét yéu dimg hoat
dong kéo dai, bao dam kip thoi tong hop, phan loai, diéu phdi thong tin ngudn
cung va c6 hudng xur Iy phu hop.

4.4. Vé thanh tra, kiém tra, hdu kiém

Tang cudng hoat dong thanh tra, kiém tra lién nganh va hau kiém, c6 ché
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tai xur Iy da manh dam bdo tinh ran de ddi véi cae td chie, ca nhan ¢ vi pham
trong ting khau ctia chudi cung tmg thiét bi y té. Két qua xtr 1y duoc cong khai
cac thong tin cua td chirc, c4 nhan vi pham, thong tin vé s6 luu hanh va ma UDI
cua thiét bi y té khong dam bao vé an toan, chat lugng, hi¢u qua va c6 canh béo
d6i voi nguoi str dung thiét bi y té.

4.5. Vé quan Iy thong tin thiét bi y té:

Cong khai, minh bach vé thong tin thiét bi y t& bao gdm: tén thiét bi, s6 luu
hanh, ma UDI, cdu hinh co ban, chi dinh, diéu kién bao quan, kha nang cung cép
linh kién/phu kién, don vi nhap khau, don vi bao hanh, don vi phan phéi, don vi
ban 1¢, gia, ... dé ting budc quan 1y chit ché San thwong mai dién tir kinh
doanh, quang c4o thiét bi y té. Dong thoi thiét 1ap thong tin bat thuong dé han
ché cac khau trung gian khong can thiét 1am anh huong dén chét luong san
pham trong chudi cung tmg hodc 1am ting chi phi cho cho co 8¢ y té, quy bao
hiém y té va nguoi dan.

4.6. Vé mua sam, dau thau

- Thyc hién ddi chiéu tu dong ma UDI cua san pham trang thau véi ma UDI
ctia san pham thuc giao d6i véi cac thiét bi y té da gan s6 luu hanh v6i ma UDL

- Thyc hién mua sim, dau thau theo chudi gia tri va vong do1 san phém co
16 trinh theo tirmg nhom thiét bi y té, pht hop véi nhu cau va diéu kién cta co s
y té, timg budc ap dung phan tich tong chi phi vong doi va danh gia hiéu qua
khai thac sau dau tu.

4.7.Vé truy xudt nguén géc

- Xay dyng 10 trinh trién khai thuc hién truy xuat nguén goc trong quan 1y chudi
cung tng thiét bj y té timg budc gin voi quan 1y theo vong doi cua thiét bi y té, trude
mat 14 trong hoat dong cip s6 luu hanh va mua sam, dau thau.

- Nghién ctru thiét 1ap “S6 ding b thiét bi cy ghép qudc gia” nham dam bao an
toan nguoi bénh.

4.8. Vé néng cao chdt lwong nguén nhan lyec

a) Déy manh dao tao, bdi dudng doi ngli can bd lam truc tiép & tat ca cac
khau trong qua trinh quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té theo hudng c6 trong tam,
trong diém, uu tién bdi dudng k¥ nang lanh dao, quan ly, thuc hién chuyén mon,
nghiép vu; k¥ niang tng dung khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén
d6i s6 dam bao dap tmg yéu cau quén 1y theo timg thoi ky, phit hop véi timg chirc
nang, nhiém vu dugc giao tai cac co quan quan 1y cling nhu cac co so y té.

b) Hinh thanh mét s6 don vi c6 di ning lyc vé co sé vat chat va con ngudi
dé thuc hién tap huén, tu van trong viéc trién khai thuc hién phan loai thiét bi y
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té, thyc hién ap dung cac ti€u chuan va thuc hanh tot vé phan phé)i, kinh doanh
(GDP) va cac quy dinh c6 lién quan dén quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té dé
hd trg cac doanh nghiép, td chirc, ca nhan thuc hién dam bao dang theo cac quy
dinh cua phap luat.

4.9. Vé lanh dao, chi dao, giam sdt va theo doi, danh gid thuc hién

a) Tang cuong vai tro lanh dao, chi dao va trach nhiém cua cac bd, nganh
c6 lién quan; cua cac cap uy dang, chinh quyén dia phuong trong viéc trién khai
va td chure thuc hién Dé an.

b) Tang cuong vai tro giam sat, phan bi¢n cua cac Hoi, Hi¢p hoéi, Lién doan
Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam va cac t6 chiic, ca nhan trong viéc chi
dao, tO chtrc thuc hién Dé 4n, phu hop véi cac quy dinh cua phap luat.

c¢) Xay dung co ché theo dbi, béo cdo danh gia viéc thyc hién Pé an; kip thot
phat hién, chan chinh nhiing han ché, bat cp trong qua trinh t6 chirc thuc hién.

5. To chirc thue hién

5.1. Bo Yté:

a) La co quan chu tri, chiu trach nhiém chung truéc Thu tudéng Chinh phu
trong vi¢c td chirc trién khai, don ddc, hudng dan, kiém tra, giao ban lién nganh
va tong hop, bao céo két qua thyuc hién Dé an.

b) Thudng xuyén ra soat cac co ché, chinh sach dam béo tinh dong bo, duy
tri c6 hiéu qua trong viéc quan 1y chudi cung tng thiét bj y té dam bao muc tiéu
an toan, chat luong, hiéu qua; kip thdi bao cdo, tham muu cap c6 tham quyén
xem xét, quyét dinh viéc stra d6i, bo sung.

¢) Phdi hop voi cac bo, nganh, dia phuong cip nhat, quan 1y, st dung co s& di
liéu quéc gia vé thiét bi y t& dong bd vdi Co sé dit liéu qudc gia vé y té bao dam dit
liéu theo dung nguyén tic "dung, du, sach, sdng, théng nhit va dung chung”.

d) Chu tri so két, tong két, biéu duong, khen thuong to chic, ci nhan co
thanh tich xuit sic trong td chure thuc hién DE an.

5.2. Bo Tai chinh:

a) Chu tri, phéi hop v61 BO Y té trong viéc hoan thién thé ché vé hoat
dong hai quan, quan 1y gia, quan 1y phi va 1& phi theo co ché dic thu, quan Iy
dau thau, quan 1y tai san cong, bao hiém xa hoi va bao hiém y té dé dam bao
dong bo va phu hop véi phap luat vé quan 1y thiét bi y té va cac phap luat khac
c6 lién quan.

b) Phéi hop, théng nhat vi Bo Y té va cac Bo, Nganh, dia phuong trong
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viéc két ndi lién thong, chia sé dir li€u lién quan dén thiét bi y té trong cac hoat
dong thudc tham quyén quan 1y; kiém tra lién nganh vé quan 1y dau thau, quan
Iy gia va thanh toan bao hiém y té lién quan dén thiét bi y té.

¢) Huéng dan co ché tai chinh hoat dong dich vu cong thiét yéu trong hoat
dong quan 1y chudi cung Gng thiét bi y té.

d) Chi dao Bao hiém X4 hoi Viét Nam phdi hop véi cic co quan chirc nang
cia BO Y té trong viéc két ndi, chia sé dit liéu vé thanh toan bao hiém y té lién
quan dén thiét bj y t&; phdi hop danh gia hiéu qua st dung thiét bi y té, chi phi
dau vao va tac dong dén quy bao hiém y té.

5.3. Bo Cong Thuong:

a) Chu trl, phdi hop v6i Bo Y té trong viéc hoan thién thé ché vé hoat dong
ngoai thuong, kinh doanh, quan ly thi truong, thuong mai dién tu, gian lan
thuong mai dé dam bao dong bd va phu hop voi phap luat vé quan 1y thiét bi y té
va cac phap luat khéc co lién quan.

b) Phéi hop, théng nhat voi Bo Y té va cac Bo, Nganh, dia phuong trong
viéc kiém tra, xtr 1y va chia s¢ dit liéu di voi cac hanh vi gian lan thuong mai
trong viéc kinh doanh thiét bi y té.

5.4. Bo Khoa hoc va Cong nghé:

a) Chu tri, phdi hop véi Bo Y té trong viée hoan thién thé ché vé tmg dung
va ha tang cong nghé thong tin, chuyén doi sd, hoat dong tiéu chuan, quy chuan
ky thuat, do luong, chat luong san pham, hang hoa, ma sd ma vach, truy xuat
ngudn gdc, danh gia sy phu hop, kiém tra chat luong, kiém dinh, hiéu chuan thiét bi
y té dé dam bao ddng bd va phu hop véi phéap ludt vé quan 1y thiét bi y té va cac
phép luat khac c6 lién quan.

b) Phéi hop, théng nhat voi Bo Y té va cac Bo, Nganh, dia phuong trong
viéc tap hudn, dao tao nang cao ning lyc dé xay dung va to chirc thuc hién vé
hoat dong tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat, do luong, chat luong san pham, hang
hoa, ma s6 ma vach, truy xuat nguon gdc, danh gia sy phu hop, kiém tra chat
luong, kiém dinh, hiéu chuan thiét bi y t&; phdi hop, to chic kiém tra, xir Iy va
chia sé dir liéu d6i véi cac hanh vi vi pham d6i voi thiét bi y té.

5.5. Thanh tra Chinh phu:
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a) Chu tri, phéi hop voi Bo Y té trong viéc hoan thién thé ché vé hoat dong
thanh tra, kiém tra chuyén nganh, xir Iy vi pham hanh chinh vé thiét bi y té dé
dam bao ddng bd va phi hop vai phap luat vé quan 1y thiét bi y té va cac phap
luat khac c6 lién quan.

b) Chu tri, tang cuong hoat dong thanh tra ddi theo ké hoach hodc thanh tra
dot xuat dbi v6i nhitng ndi dung hoat dong c6 dau hiéu vi pham trong thuc hién
quan 1y chudi cung tmg thiét bi y té.

¢) Phéi hop thdng nhit véi Bo Y té va cac BO, Nganh, dia phuong trong
viéc tap hudn, dao tao ning cao nang luc vé kiém tra chuyén nganh thiét bi y té.

5.6. Bo Cong an

a) Chu tri, phéi hop voi Bo Y té va cac B, Nganh, dja phuong trong viéc
nam bat thong tin, ¢ phuong an phong ngira tir som, tir xa dbi v4i cac biéu hién
c¢6 dau hiéu vi pham phép luat trong hoat dong cung tmg thiét bi y té.

b) Chu tri diéu tra, xtr Iy d6i v6i hanh vi san xuat, budn ban thiét bi y té kém
chat luong, khong rd ngudn gdc xuat xt, budn lau va gian 1an thuong mai trong
chudi cung tmg; x1r Iy hinh su cic vu viéc nghiém trong gy hai cho nguoi bénh.

¢) Phéi hop déu tranh phong, chdng to6i pham trén khong gian mang, dic biét
1a kinh doanh thiét bi y té trai phép qua san thwong mai dién tir va mang xa hoi.

d) Chi dao két ndi, chia s¢ Co s¢ dit lidu qubc gia vé dan cu va hé théng dinh
danh, xac thuc dién tir (VNeID) dé xac thuc chu thé trong chudi cung tmg, bao
dam két ndi gitta ma dinh danh c4 nhan, ma dinh danh doanh nghiép véi sé luu
hanh va ma UDI; bao ddm an ninh, an toan thong tin cho co s& dit li¢u va h¢
théng quan 1y.

d) Chi dao Cong an dia phuong phdi hop céc cap chinh quyén dia phuong va
nganh y té trong kiém tra, hau kiém, xtr Iy vi pham trén dia ban.

e) Phdi hop voi BO Y té va cac B, Nganh, dia phuong trong viée tip huan xay
dung, chia sé co so dit liéu phuc vu cong tac quan 1y chudi cung tmg thiét bi y t& dam
bao theo dung nguyén tic "ding, du, sach, song, thong nhat va ding chung”.

5.7. Uy ban nhdn dén cdc tinh, thanh pho:

a) Can ctr Quyét dinh ndy dé cu thé hoa thanh chwong trinh, ké hoach cua
dia phuong.

b) Chi dao cac so, nganh chuyén mén, Cong an cép tinh, chinh quyén cap
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xa va cac don vi lién quan trién khai cac nhi€ém vy cua D¢ an tai dia phuong bao
dam duing 16 trinh, muc tiéu; xac dinh rd trach nhiém cua nguoi dung dau trong
viéc to churc thuc hién Bé an.

¢) Chi dao co quan quan 1y thi trudng phdi hop co quan cong an va nganh y
té to chirc hau kiém diéu kién kho bai, t6 chirc thuc hanh phéan phdi tot (GDP),
xtr ly co s& vi pham.

d) Bb tri ngan sach dia phuwong va can b phu trach; chi dao céc co so y té

cap nhat dir li¢u thiét bi y té vao co s& dit lidu quéc gia.

d) Chu tich Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé chiu trach nhiém trudc
Thu twéng Chinh phit vé két qua thuc hién Dé 4n; coi day 1a nhiém vu chinh tri
quan trong, thudng xuyén trong cong tac bao v¢, chadm séc va nang cao suc khoe
cua dia phuong.

e) Pinh ky trudc ngay 30 thang 11 hang nim hodc khi c6 tinh hudng dot
xuat, bao cdo kip thoi vé Bo Y té va co quan c6 tham quyén vé tinh hinh va két
qua thyc hién Pé an.

5.8. Cdc co sé y té:

a) Trién khai thyc hién quan 1y thiét bj y té theo diing quy dinh.

b) Xac dinh nhu cau, 1ap ké hoach mua sam, bao tri, bao dudng, kiém tra
chat lugng, hiéu chuan hﬁlng nam; cap nhat dir li¢u thiét bi y té, quét ma UDI
theo huéng dan; bao cao nguy co thiéu hut, hu hong, dimg hoat dong cuia thiét bi
thiét yéu; thuc hién canh bao an toan, thu hoéi, diéu chuyén, thanh 1y thiét bi y té
theo quy dinh.

5.9. Chii 56 hitu s6 lwu hanh, doanh nghiép kinh doanh thiét bi y té:

C6 trach nhiém cong bd, ké khai, cung cap thong tin trung thuc, day du,
dung quy dinh; cap nhat thong tin gia, cau hinh k¥ thuat, chudi phan phdi, diéu
kién bao hanh, bao tri, phu kién, linh kién, phan mém, vat tu tiéu hao; thuc hién
trach nhi€ém sau ban hang, canh bao an toan, thu hoi, bao hanh, bao tri; phéi hop
v6i co quan quan 1y nha nuée trong hau kiém, thanh tra, kiém tra.

5.10. Cac Hogi, Hiép hoi, Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam

Phoi hop véi B Y t€ trién khai thuc hién Dé 4n; huéng dan cac cap va cac to
chure thanh vién t6 chirc tuyén truyén, pho bién, giam sat vi¢c thuc hién Dé an nay.
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V. KIEN NGHI, PE XUAT

B0 Y té kinh trinh Thua tuéng Chinh phu:

1. Xem xét, phé duyét D& an “Quan 1y chudi cung tng thiét bi y té giai

doan 2026 - 2030, dinh hudéng dén nam 2035”.

2. Giao BO Y té chu tri, phdi hop véi cac B, Nganh, dia phuong t6 chic

trién khai Dé an, theo ddi, don ddc, kiém tra, téng hop tinh hinh thyc hién Pé an.

3. Chi dao cac B9, Nganh, dia phuong phdi hop véi Bo Y té trong két nbi,

chia sé dit liéu phuc vu quan Iy chudi cung tmg thiét bi y té.

4. By Cong Thuong phdi hop quan 1y luu thong, phan phdi, thuong mai

dién tir, logistics, thi truong, phong chéng hang gia, hang khong rd ngudn gbc,

gian lan thuong mai va bao dam 6n dinh thi truong thiét bi y té.
B0 Y té kinh trinh Thi tuéng Chinh phii xem xét, phé duyét Bé an “Quan 1y
chudi cung tmg thiét bi y té giai doan 2026 - 2030, dinh hudng dén nam 2035”./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Thu tuéng Chinh phu (dé bao céo);

- PTTg Pham Thi Thanh Tra (dé bao céo);
- Céc d/c Thir truong BO Y té;

- Van phong Chinh phu;

- B0 Tai chinh;

- Bo Cong Thuong;

- B6 Khoa hoc va Cong nghé;

- B6 Cong an;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Uy ban nhan dén cac tinh, thanh ph;
- Céc don vi thuoc Bo Y té;

- Luu: VT, HTTB.
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