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LĨNH VỰC TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

PHẦN I

CÁC Ý KIẾN GÓP Ý NỘI DUNG DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
	TT
	Tên, điều, khoản dự thảo Nghị định
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Nội dung tiếp thu giải trình
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	Điều 1 sửa đổi, bổ sung Điều 24 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Bộ Tài chính
	- Khoản 1: Tiêu đề quy định “Sửa đổi, bổ sung Điều 24 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP”; tuy nhiên, nội dung khoản này chỉ bổ sung khoản 5 Điều 24, do đó, đề nghị cân nhắc về tiêu đề khoản này để đảm bảo phù hợp với quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật.

- Khoản 4 sửa đổi bổ sung Điều 42 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP, trong đó:

+ Điểm a: Đề nghị sửa tiêu đề “Bổ sung điểm g khoản 1 như sau” thành “Bổ sung điểm i khoản 1 như sau” để bảo đảm tính chính xác.

+ Điểm b sửa đổi, bổ sung điểm b khoản 2 “Nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất hoặc là chất hoặc hỗn hợp các chất cao phân tử có nguồn gốc sinh học bao gồm cả dẫn xuất máu và huyết tương người”. Theo quy định nêu trên thì những nguyên liệu này phải có giấy phép xuất khẩu. Tuy nhiên, tại khoản 3 Điều 2 dự thảo sửa đổi, bổ sung khoản 4 Điều 41 Nghị định số 109/2016/NĐ-CP quy định: “Toàn bộ nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế không phải có giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu trừ nguyên liệu có chứa chất ma túy và tiền chất. Đối với các nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế là mẫu máu, huyết thanh, nước tiểu, phân, dịch tiết cơ thể người, các mẫu khác từ người khi nhập khẩu, xuất khẩu phải đảm bảo an toàn sinh học theo quy định của pháp luật”.

+ Tương tự, điểm e sửa đổi, bổ sung khoản 7 quy định: Hồ sơ đề nghị xuất khẩu trang thiết bị y tế là chất ma túy và tiền chất hoặc là chất hoặc hỗn hợp các chất cao phân tử có nguồn gốc sinh học bao gồm cả dẫn xuất máu và huyết tương người phải có văn bản cho phép nhập khẩu còn hiệu lực do cơ quan quản lý có thẩm quyền của nước nhập khẩu cấp.

Do đó, đề nghị xem lại các quy định nêu trên để đảm bảo tính thống nhất.

+ Ngoài ra, đề nghị bỏ một số trường hợp cấp phép xuất khẩu, nhập khẩu quy định tại các điểm đ, e và h khoản 1 và điểm a và b khoản 2 Điều 42 Nghị định số 169/2018/NĐ-CP và điểm i tại dự thảo Nghị định, lý do: Hàng hóa là trang thiết bị y tế được nhập khẩu theo chính sách mặt hàng là trang thiết bị y tế (căn cứ Bảng phân loại trang thiết bị y tế, Giấy phép nhập khẩu, Phiếu tiếp nhận công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp). Trên thực tế, cơ quan hải quan không có cơ sở để xác định trang thiết bị y tế để yêu cầu doanh nghiệp phải có Giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu có chứa chất ma túy, tiền chất hay không. Đối với trường hợp nguyên liệu sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy, tiền chất thì bản chất không phải là trang thiết bị y tế nên phải thực hiện chính sách ma túy, tiền chất của mặt hàng theo quy định.

Trường hợp hàng hóa là trang thiết bị y tế có chứa tiền chất, nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế là chất ma túy, tiền chất vẫn thuộc danh mục hàng hóa phải có Giấy phép nhập khẩu, thì đề nghị Bộ Y tế chi tiết cụ thể mặt hàng kèm theo mã số HS để doanh nghiệp và các cơ quan liên quan có cơ sở thực hiện.
	Tiếp thu và đã bỏ quy định việc cấp phép xuất khẩu đối với nguyên liệu không chứa chất ma túy và tiền chất.

Các trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất, nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế có chứa chất ma túy và tiền chất là sản phẩm có ảnh hưởng đến an ninh nên vẫn cần phải thực hiện việc cấp phép nhập khẩu cho từng lần xuất khẩu, nhập khẩu.

Bộ Y tế sẽ phối hợp với Bộ Tài chính, Bộ Công an để ban hành Thông tư quy định mã HS cho các sản phẩm này.
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	Điều 1 sửa đổi, bổ sung Điều 24 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	SYT TP.HCM
	“5. Sau khi nhận được văn bản đề nghị thay đổi, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện thủ tục theo quy định tại khoản 2 Điều này”

Theo tinh thần hội nghị và trong tài liệu tập huấn, tất cả các thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định 169/2018/NĐ-CP đều được thực hiện trực tuyến. Vì vậy, kính đề nghị Vụ Trang thiết bị và Công trình Y tế sớm triển khai trường dữ liệu trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến để các công ty có thể điều chỉnh hoặc có hướng dẫn đến Sở Y tế địa phương cách thức triển khai (cách liên thông văn bản thông tin điều chỉnh) nếu nhận trực tiếp; Đồng thời hướng dẫn thêm cách thức thu hồi các Phiếu tiếp nhận tự công bố (Quy trình,  Biểu mẫu thu hồi…)
	Đã được quy định tại Điều 35 Nghị định 36/2016/NĐ-CP.
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	Điều 3 bổ sung khoản 4 Điều 41 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Bộ Tài chính
	Đối với các trường hợp nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế phải có giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu, đề nghị Bộ Y tế xây dựng danh mục hàng hóa, trong đó, chi tiết mô tả hàng hóa kèm mã số HS để làm cơ sở cho doanh nghiệp và cơ quan hải quan thực hiện.

Trường hợp nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế thuộc diện phải có giấy phép nhập khẩu, thì đề nghị Bộ Y tế làm rõ khi nhập khẩu có phải phân loại trang thiết bị y tế theo quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP hay không.
	Bộ Y tế sẽ phối hợp với Bộ Tài chính, Bộ Công an để ban hành Thông tư quy định mã HS cho các sản phẩm này.
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	Điều 5 Sửa đổi, bổ sung các khoản 5, 6, 11 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Bộ Tư pháp
	Về điều khoản chuyển tiếp, đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo giải trình rõ cơ sở, lý do đề xuất phân biệt theo các trường hợp, đảm bảo tính hợp lý.

Ví dụ, đối với giấy chúng nhận hết hạn trong thời gian từ 01/01/2019 đến ngày 31/03/2020 thì số lưu hành có giá trị sử dụng đến hết ngày 30/06/2020; tuy nhiên nếu giấy chứng nhận còn hiệu lực sau ngày 31/3/2020 thì số lưu hành chỉ có giá trị sử dụng đến hết hạn trong thời gian ghi trên giấy chứng nhận. Như vậy, nếu có giấy chứng nhận hết hạn trong thời gian từ ngày 31/3/2020 đến ngày 30/6/2020 thì lại không được kéo dài thời hạn đến hết ngày 30/6/2020 như giấy chứng nhận hết hạn trước ngày 31/3/2020.
	Bộ Y tế đã tiếp thu và điều chỉnh như sau:

Đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước:

- Nếu giấy chứng nhận hết hạn trong thời gian từ ngày 01 tháng 01 năm 2019 đến ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì được tiếp tục sử dụng đến hết ngày 31 tháng 12 năm 2020;

- Nếu giấy chứng nhận còn hiệu lực sau ngày 31 tháng 12 năm 2020 thì số lưu hành được tiếp tục sử dụng đến hết thời gian ghi trên giấy chứng nhận đăng ký lưu hành;

- Trường hợp không tiếp tục sản xuất, cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế phải có trách nhiệm thông báo về Bộ Y tế để thực hiện việc thu hồi giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đã cấp theo quy định.

Hiện nay số đăng ký lưu hành được cấp theo quy định của Thông tư 07/2002/TT-BYT có giá trị 03 năm kể từ ngày cấp nên sẽ có một số số đăng ký sẽ hết hiệu lực  trong khoảng thời gian từ 01/01/2019 đến ngày 31/12/2020. Do vậy, để đảm bảo thuận lợi cho doanh nghiệp đồng thời đảm bảo tính khả thi của việc cấp số đăng ký lưu hành nên dự thảo Nghị định đã quy định cho phép tự động gia hạn đối với các trường hợp này đến hết ngày 31/12/2020.

Tương tự như vậy đối với sinh phẩm chẩn đoán in vitro sản xuất trong nước.

Đối với hồ sơ kỹ thuật chung ASEAN (CSDT): do nội dung của hồ sơ kỹ thuật khá phức tạp, trong đó chủ yếu liên quan đến việc chứng minh tính an toàn hiệu quả của trang thiết bị y tế nên cần có thời gian tập huấn cho các doanh nghiệp cũng như cơ quan quản lý về phương pháp xây dựng và đánh giá hồ sơ này. Do vậy dự thảo Nghị định quy định lộ trình thực hiện bắt đầu từ 01/01/2022.
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	Điều 5 Sửa đổi, bổ sung các khoản 5, 6, 11 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	SYT TP.HCM
	Sửa đổi bổ sung các khoản 5, 6, 11 Điều 68 như sau:

“6. Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A đã có Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng do Sở Y tế cấp được nhập khẩu theo nhu cầu, không hạn chế số lượng mà không cần văn bản xác nhận là trang thiết bị y tế của Bộ Y tế và bản phân loại trang thiết bị y tế khi thực hiện thủ tục thông quan”

=> Đề nghị khi thông quan vẫn yêu cầu Bản phân loại trang thiết bị Y tế. Bản phân loại phải được cấp bởi tổ chức đủ điều kiện phân loại đã được Bộ Y tế công bố trên cổng thông tin điện tử. Lý do: Bản phân loại là thành phần hồ sơ trong Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị loại A. Tuy nhiên do phần mềm 01 chiều, công ty tự công bố, tự chịu trách nhiệm, nên thực tế có công ty có Phiếu tiếp nhận mà không có Bản phân loại.
	Không tiếp thu vì hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng loại A được công khai và cơ quan Hải quan có thể tra cứu trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế. 
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	Điều 6 sửa đổi, bổ sung các khoản 14, 15, 16, 17 và 18 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	Bộ Tư pháp
	Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát lại các quy định về áp dụng pháp luật trong dự thảo Nghị định, bảo đảm nguyên tắc áp dụng pháp luật quy định tại Điều 156 Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, theo đó. Văn bản quy phạm pháp luật được áp dụng từ thời điểm bắt đầu có hiệu lực; văn bản quy phạm pháp luật được áp dụng đối với hành vi xảy ra tại thời điểm mà văn bản đó đang có hiệu lực. Trong trường hợp quy định của văn bản quy phạm pháp luật có hiệu lực trở về trước thì áp dụng theo quy định đó. Dự thảo Nghị định quy định có hiệu lực từ ngày 01/01/2020 nhưng lại quy định cho phép tiếp tục áp dụng các quy định pháp luật hiện hành đến hết ngày 31/12/2021 dẫn đến trong thời gian từ ngày 01/01/2020 đến hết ngày 31/12/2021 sẽ có hai hệ thống pháp luật cùng áp dụng cho một số trường hợp.

Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo rà soát, giải trình rõ về các nội dung này để Chính phủ xem xét, quyết định.


	Các giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế được cấp theo quy định của Thông tư 30/2015/TT-BYT được thực hiện theo các ghi tên mặt hàng và không phân biệt theo mức độ rủi ro nên xảy ra tình trạng cùng một mặt hàng với nhiều chủng loại (model) khác nhau tương ứng với nhiều mức độ rủi ro khác nhau. 

Bên cạnh đó trong một giấy phép nhập khẩu có thể có nhiều mặt hàng nên nếu quy định khi mặt hàng đã được cấp số lưu hành thì số giấy phép nhập khẩu của mặt hàng đó phải hết hiệu lực là không khả thi, gây khó khăn cho cơ quan hải quan trong quá trình nhập khẩu và thông quan hàng hóa.

Việc tồn tại song song giấy phép nhập khẩu và số đăng ký lưu hành chỉ trong năm 2021 và đối với trang thiết bị y tế loại B.
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	Điều 6 sửa đổi, bổ sung các khoản 14, 15, 16, 17 và 18 Điều 68 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP
	SYT TP.HCM
	a) Mẫu số 03, Phụ lục I về văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A: đề nghị bổ sung thêm Hồ sơ kèm theo là Giấy chứng nhận lưu hành tự do (đối với trang thiết bị nhập khẩu sau ngày 01/01/2019);

b) Không tìm thấy mẫu số 01, 02 Phụ lục VIII;

c) Thống nhất Mẫu số 03 Phụ lục VIII Mẫu tài liệu kỹ thuật trang thiết bị y tế sản xuất trong nước, tuy nhiên cần nêu rõ thủ tục nào sẽ bổ sung thêm Mẫu số 03 Phụ lục VIII.
	Không tiếp thu vì mẫu số 01, 02 Phụ lục VIII đã được ban hành kèm Nghị định 169/2018/NĐ-CP.

Việc áp dụng Mẫu số 03 Phụ lục VIII sẽ được quy định tại Khoản 11 Điều 5 dự thảo Nghị định này.
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	Điểm b khoản 2 Điều 4
	
	“Bãi bỏ yêu cầu có Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điếu kiện sản xuất”

=> Như vậy đối với các sản phẩm sản xuất trong nước không còn yêu cầu Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất ?  Vì đối chiếu với văn bản công bố trang thiết bị y tế loại A mẫu số 03, Phụ lục I (Nghị định dự thảo này) vẫn còn Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất?
	Tiếp thu và đã sửa mẫu số 3 Phụ lục I dự thảo Nghị định này.


 PHẦN II. CÁC Ý KIẾN KHÁC

	TT
	Cơ quan góp ý
	Nội dung góp ý
	Nội dung tiếp thu giải trình

	1
	Bộ Tư pháp
	Hiện nay, Bộ Kế hoạch và Đầu tư đang tiến hành sửa đổi, bổ sung Luật Đầu tư, trong đó dự kiến sửa đổi, bổ sung danh mục các ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện.

Vì vậy, đề nghị Bộ Y tế cần rà soát lại theo hướng không chỉ thực hiện đơn giản hóa, cắt giảm các điều kiện đầu tư kinh doanh mà cần rà soát thực hiện cắt giảm các ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện.

Đề nghị Bộ Y tế báo cáo rõ vấn đề này trong Tờ trình dự thảo Nghị định để Chính phủ xem xét, quyết định.
	Hiện nay Bộ Y tế vẫn đang tiếp tục rà soát để thực hiện đơn giản hóa, cắt giảm các điều kiện đầu tư kinh doanh cũng như cắt giảm các ngành, nghề đầu tư kinh doanh có điều kiện. Tuy nhiên, như đã thuyết minh trong Tờ trình, để đảm bảo việc cung ứng trang thiết bị y tế cho hoạt động của các cơ sở y tế nên Bộ Y tế đã tách nội dung liên quan đến trang thiết bị y tế thành một Nghị định độc lập.

	2
	Bộ Tư pháp
	Về trình tự, thủ tục và kỹ thuật xây dựng văn bản

Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo thực hiện xây dựng Nghị định theo đúng quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, trong đó, lưu ý giải trình, tiếp thu đầy đủ ý kiến của các Bộ, ngành, cơ quan, tổ chức liên quan, nhất là đối tượng chịu sự tác động của văn bản, hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định, gửi Bộ Tư pháp thẩm định trước khi trình Chính phủ.

Về thể thức, kỹ thuật trình bày dự thảo Nghị định, đề nghị rà soát, chỉnh sửa lại theo quy định tại Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật năm 2015 và Chương V Nghị định số 34/2015/NĐ-CP ngày 14/5/2016 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật ban hành văn bản quy phạm pháp luật.

Đề nghị cơ quan chủ trì soạn thảo bổ sung bảng so sánh, lý do sửa đổi, bổ sung, thay thế hoặc giữ nguyên các quy định hiện hành để Chính phủ xem xét, quyết định 
	Tiếp thu và đã bổ sung trong hồ sơ.

	3
	Bộ Tài chính
	Tại Điều 2 dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP, nhưng tại các khoản 1, 2, 3, 4 và 6 Điều này là sửa đổi, bổ sung Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; mặt khác, hai khoản tiếp theo của Điều này (dự thảo đánh số thứ tự nhầm và đang thể hiện là khoản 4 và khoản 5) không thể hiện tên Nghị định được sửa đổi, bổ sung; đề nghị hoàn thiện để làm rõ.

Hiện nay, việc quản lý trang thiết bị y tế được thực hiện theo quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31/12/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP. Tại Nghị quyết số 139/NQ-CP ngày 31/12/2017 của Chính phủ giao cho Bộ Y tế chủ trì xây dựng Luật Trang thiết bị y tế, trình Quốc hội trong năm 2020.
	Các nội dung quy định của dự thảo Nghị định này sẽ thay thế các quy định tương ứng trong Nghị định 169/2018/NĐ-CP nên trong quy định không đề cập đến Nghị định 169/2018/NĐ-CP.

	4
	VCCI
	So với quy định hiện hành, Dự thảo đã sửa đổi về phương thức quản lý đối với quảng cáo mỹ phẩm, trang thiết bị y tế. Theo đó, chuyển từ “xác nhận nội dung quảng cáo” sang cấp “Phiếu tiếp nhận nội dung quảng cáo” và tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của nội dung quảng cáo với bản nội dung dự kiến quảng cáo đã nộp cho Sở Y tế và Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ hồ sơ đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C và D.

Việc thay đổi phương thức quản lý này đã đơn giản hóa được thủ tục hành chính cho doanh nghiệp, dự kiến sẽ tạo thuận lợi cho các doanh nghiệp chịu sự điều chỉnh. Điều này thể hiện tinh thần cải cách rất đáng hoan nghênh của cơ quan quản lý nhà nước. 

Tuy nhiên, để đảm bảo tính minh bạch của quy định đề nghị Ban soạn thảo quy định rõ cơ quan quản lý sẽ cấp Phiếu tiếp nhận nội dung quảng cáo trong khoảng thời gian bao lâu kể từ khi nhận được nội dung dự kiến quảng cáo của tổ chức, cá nhân? Để tạo thuận lợi và đơn giản hóa thủ tục hành chính, đề nghị Ban soạn thảo quy định cơ quan quản lý nhà nước sẽ cấp Phiếu này ngay khi nhận hồ sơ, hoặc trong vòng 01 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ. Bởi vì cơ quan nhà nước sẽ không xem xét nội dung quảng cáo và tổ chức, cá nhân phải chịu trách nhiệm với nội dung này, nên việc cấp Phiếu cần được thực hiện nhanh chóng.
	Tiếp thu và đã sửa lại nội dung Nghị định theo hướng doanh nghiệp chỉ cần kê khai nội dung quảng cáo trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế.

	5
	SYT TP.HCM
	Hiện nay, có tình trạng cơ sở sản xuất có nhà máy ở địa phương khác (ví dụ tỉnh Long An). Tuy nhiên khi tiến hành công bố Phiếu tiếp nhận đủ điều kiện sản xuất; đủ điều kiện mua bán trang thiết bị B, C, D; công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A; Công ty công bố với Sở Y tế tại nơi có văn phòng đại diện (ví dụ Sở Y tế Tp.HCM). Kính đề nghị Vụ Trang thiết bị và Công trình Y tế xây dựng khung pháp chế hướng dẫn xử lý đối với các trường hợp này. Và riêng đối với với các hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A có cần bắt buộc phải công bố lại ở địa phương nơi có nhà máy đặt trụ sở không?
	Đã quy định tại điểm a, Khoản 2, Điều 16 Nghị định 169/2018/NĐ-CP.

	5
	SYT TP.HCM
	Có 2 khoản 4 trong điều 2, đề xuất xem và sắp xếp lại điều khoản.
	Tiếp thu và đã hoàn chỉnh dự thảo Nghị định.
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