
BOYTE CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI¥T NAM
DQcl~p - Tlf do - H~nh phuc

S6: /TTr - BYT Ha Nt)i, ngay thdng 11 nam 2022

TO TRINH
Dl}'thao Ngh] djnh sua d8i, b8 sung mQt sa di~u cua Ngh] djnh sa

98/2021IND-CP ngay 08/1112021ciia Chinh phil v~ quan ly trang thi~t b] y t~

Kinh giri: Chinh phu

Thtrc hien Nghi quyet s6 1431NQ-CP ngay 0411112022 cua Chinh phu vS
phien hop Chinh phu tlnrong ky thang 10 nam 2022, tai diem c khoan 12 muc I
quy dinh: "Giao Bt) y t¬ chu tri, ph6i hop voi cdc Bo: K€ hoach va fJdu tu, Tai
chinh, Tu phdp va cac bt), co quan lien quan khan truong sua a6i, b6 sung
Nghi dinh s6 98/2021/NfJ-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phil v§ quem If trang
thiet hi y t¬ thea trinh til, thu tuc rut gon, trinh Chinh phil trang thang
11/2022 ".

Can cir Chi thi s6 15/CT-TTg ngay 16/9/2022 cua Thu nrong Chinh phu vS
cac nhiem vu, giai phap trong tam gift vtrng 6n dinh kinh t€ VI mo, kiSm soat
19mphat, thuc dAy tang truemg va bao dam cac can d6i 160 cua nSn kinh t€ trong
tinh hinh m6i;

Can cu Chi thi s6 16/CT-TTg ngay 20/9/2022 cua Thu tu60g Chinh phu vS
nang cao cong tac cham soc suc kh6e nhan dan; chu dong thich ung 1inh hogt,
gop phfrn ph\lc h6i nhanh, phat triSn bSn vfrng;

BO Y t€ xin trinh Chinh phu xem xet va ban hanh Nghi dinh sua d6i, b6
sung Nghi dinh s6 98/20211ND-CP nhu sau:

I. ST! CAN THIET PHAI BAN HANH NGHI DINH SUA DOl, BO
SUNG NGHI DINH SO 98/2021IND-CP

1. Sl}'cAnthi~t ban hanh:

Nghi dinh s6 98/20211ND-CP vS quan 1ytrang thi€t bi y t€ (TTBYT) du<),c
Chinh phu ban hanh ngay 08/1112021. Nghi dinh s6 98/20211ND-CP da: dan
gian hoa cac thu t\lChanh chinh nhu ba:i b6 16/30 thu t\lC hanh chinh; Dan gian
h6a 05/30 thu t\lC hanh chinh; Thay d6i hinh thuc cua thu t\lC cong b6 du diSu
ki~n san xUfrt,mua ban,... bAng vi~c kiSm soat diSu ki~n thong qua h~ th6ng
cong ngh~ thong tin; Nghi dinh cling da:kip thai hoan thi~n hanh lang phap 1y
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cho viec quan Iy TTBYT, dap irng yeu cAu tlnrc tiSn quan ly, yeu cAu hoi nhap
linh Vl)'CTTBYT d~ cac doanh nghiep kinh doanh, san xuat, cung irng TTBYT
va cac nha quan Iy cac cftp cling nhu lanh dao cac benh vien, co sa y tS xac dinh
r5 trach nhiem, quyen va nghia vu d~ lam t6t clnrc trach, nhiem vu cua minh,
gop phan dam bao chM IUQ1lg,hieu qua dAu tu, khai thac sir dung TTBYT.

Tuy nhien, trong qua trinh tlnrc hien Nghi dinh s6 98/2021IND-CP da phat
sinh nhirng tinh huong moi, gay kho khan cho viec cung img, mua sam, dftu thau
TTBYT cua cac co sa y tS cAn diroc sua d6i, b6 sung d~ kip thai thao gO' kho
khan cho doanh nghiep va ngiroi dan.

Thtrc hien chi dao cua Chinh phil, Thu nrong Chinh phil tai cac Chi thi,
Nghi quyet nhu: Nghi quySt s6 1431NQ-CP ngay 04/1112022; Chi thi s6 16/CT­
TTg ngay 20/9/2022; Chi thi s6 15/CT-TT ngay 16/9/2022, ...

Do do viec xay dl)'llg Dl)' thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6
98/20211ND-CP ngay 08/1112021CllaChinh phil v~ quan Iy TTBYT hi rfttcAnthiStva
cftpbach d~ giai quySt cac vftn d~phat sinh trong thl)'ctiSn.

2. Dai ttrQ'Dgva ph~m vi di~u chinh

- D6i tUQ1lg:Co quan quan Iy, Sa Y tS, Co sa y ts va cac doanh nhiep san
xuM, kinh doanh TTBYT.

- Ph(l.mvi di~u chinh v~: quan ly gia, dang ky luu hanh, thu h6i, tl;lmnh~p,
tai xuM TTBYT.

3. Nqi dung chinh cAnsifa d8i, b8 sung cua Nghi dinh sa 98/2021IND-CP:

3.1. Qulin If gia TTBYT:

- Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP quy dinh chung Ia TTBYT phai thl)'c hien ke
khai gia va khong quy dinh Bo Y tS huang dftn Cl) th~ danh ml)C TTBYT thl)'c
hien ke khai gia; Tuy nhien, s6 IUQ1lgm~t hang TTBYT rftt nhi~u (len dSn gAn
200.000 chung IO(l.iva lien wc c~p nh~t san phAm mai; m6i chung IO(l.iI(l.ico
nhi~u cftu hinh, tinh nang ky thu~t khac nhau) nen viec toan bo TTBYT d~u phai
thl)'c hien ke khai gia dang Ia kh6i IUQ1lgcong viec rM Ian cho doanh nghiep va
Bo Y tS; Nhi~u TTBYT co gia ke khai chua dAydil cac thong tin v~ gia v6n va lQ'i
nhu~ dl)' kiSn cua san phAm thea quy dinh t(l.i Di~u 45 cua Nghi dinh s6
98/20211ND-CP nen gia tri su dl)ng thftp. Cac thong tin ke khai doanh nghiep tl)'
cong b6, khong duQ'cco quan quan Iy xac minh va cling khong co dAydil co sa d~
xac minh.

- Hien chua co van ban xac dinh r5 thai di~m mua ban trong qua trinh thl)'c
hien dftu thAu t(l.icac co sa y tS cong I~p: (1) thai di~m I~p dl)' toan mua s~, kS
hO(l.chll)'a chon nha thAu; (2) thai diSm thuong thao hO'Pd6ng trong quy trinh
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d~u than; (3) thai di€m phe duyet k~t qua hra chon nha than; (4) thai di€m ky
hQ'Pd6ng mua ban hay (5) thai di€m giao nhan hang;

- Nlnrng noi dung quy dinh tren d§n d~n cac co sa y t~, doanh nghiep
khong biet tlnrc hien nhu th~ nao cho dung, t6n rftt nhieu nhan hrc d€ ke khai
gia, tra ciru cac thong tin v~ gia va cling khong chac chan cac thong tin ke khai
gia la dung, phu hQ'Pvoi chung loai, c~u hinh, tinh nang cua TTBYT cfrn mua
sam, d§n d~n cac co sa y t~ khong dam t6 clnrc mua sam, d~u thau va la mot
trong nhfmg nguyen nhan gay thieu hut TTBYT tai cac co sa y t~ d€ cham s6c
va bao v~ sire khoe Nhan dan trong thai gian vira qua.

- D6ng thai qua nghien ciru t6ng quan v~ Luat va cac quy dinh v~ TTBYT
cua EU, Nhat Ban, Han Quoc, Dai Loan, Thai Lan va Malaysia cling d~u khong
th~y c6 noi dung v~ quan lyva ke khai gia nhu quy dinh hi~n hanh cua Vi~t Nam.
D6i v6i An Do, illnam 2020 Chinh phu An DOdff c6 quy dinh thi~t bi y t~ duQ'c
ban a An Do thee khuon kh6 quy dinh v~ chftt lUQ'llgva an toan hi~n duQ'cquan
Iy gia tuang tu nhu m~t hang "thu6c", trong d6 hi~n nay dff ap dl,lng d6i v6i 37
lo~i TTBYT chi~m ty trong 160.

Vi v~y cfrn phai sua d6i quy dinh v~ quan ly gia TTBYT t~i Di~u 44; Di~u
45 va cac noi dung lien quan t~i Nghi dinh s6 98/2021IND-CP d€ phu hQ'Pv6i
phap lu~t chung v~ gia va di~u ki~n thuc t~ hi~n nay dam bao tinh kha thi khi
thuc hi~n.

3.2. Bang ky llru hanh TTBYT

- Theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021IND-CP Bo Y t~ dff t6 chuc thAm
dinh h6 sa va c~p s6 luu hanh. Tuy nhien, do s6 lUQ'llgh6 sa nhi~u, trong thai
gian qua dff xay ra mot s6 Vl) vi~c d§n d~n c6 tam ly e ng~i trong vi~c doc va
thAm dinh h6 sa cua cac chuyen gia doc l~p. Chinh vi v~y m~c du Bo Y t~ dff
di~u chinh quy trinh thAm dinh til' ti~n ki€m sang h~u ki€m, phan c~p thAm dinh
h6 sa ky thu~t CSDT cho cac dan vi chuyen mon nhung do ngu6n nhan luc truc
ti~p lam cong tac quan ly, xu ly h6 sa t~i BO Y t~ (Vl,l Trang thi~t bi va Cong
trinh y t~) r~t thi~u (hi~n chi co 07 chuyen vien). D€ tang cUCYngphan c~p va
huy dong ngu6n luc trong vi~c danh gia h6 sa, t~o thu~n lQ'idAy nhanh ti~n do
thAmdinh va c~p m6i s61Ull hanh TTBYT, du thao Nghi dinh b6 sung quy dinh
giao Bo Y t~ chi dinh dan vi danh gia doc l~p thuc hi~n thAm dinh h6 sa d~
nghi c~p gi~y chUng nh~n dang ky lUll hanh trang thiSt bi y tS tru6c khi ca sa
dang ky nop h6 sa d~ nghi BO Y t~ c~p s6 lUll hanh. Quy dinh nay giup cho
vi~c thAm dinh, danh gia c~p gi~y chung nh~n dang ky luu hanh TTBYT duQ'c
khach quan, minh b~ch, phan c~p phan quy~n va ti~n t6i vi~c thil'a nh~n Gi~y
chUng nh~n dang ky lUll hanh cua cac nu6c tham chiSu dff quy dinh t~i Nghi
dinh s6 98/20211ND-CP trong thai gian t6i. Tirng bu6c tiSn tm, ca quan chuyen
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mon danh gia h6 sa doc lap, co quan quan ly nha nuoc chiu trach nhiem cfrp
phep va hau kiem.

- BS khac phuc tinh trang khan hiem, thieu hut nguon cung TTBYT tai cac
co' sa kham benh, chua benh, thao gO'kho khan cho cac t6 clurc, ca nhan xuat
nhap khau, kinh doanh TTBYT, d6i voi cac gifry phep nhap khau, s6 dang ky
luu hanh dff duoc cfrP se hSt han vao 31/12/2022 thea quy dinh cua Nghi dinh
s6 98/2021/NB-CP, dtr thao Nghi dinh quy dinh gia han them 01 nam hieu hrc
dSn hSt ngay 31112/2023. B6ng thai, dS dam bao d6ng bo trong viec xu ly cac
h6 sa d~ nghi cfrp gifry phep nhap khau dff nop tnroc ngay 0110112022 thea cac
quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, d\I thao Nghi dinh b6 sung noi
dung v~ h6 sO', trinh t\I thu tl,lCcfrp gifry phep nhap khftu va co hi~u hrc dSn
31112/2023.

- Theo quy dinh t~i Di~u 32 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, cac don vi, ca
nhan d~ nghi cfrP gifry chUng nhan dang kY lUll hanh duQ'c 05 l~n sua d6i, b6
sung h6 sa kS til' ngay Bo Y tS co yeu c~u sua d6i, b6 sung; Qua th6ng ke, co
hon 90% h6 sa d~ nghi cfrp s6 lUll hanh phai d~ nghi sua d6i b6 sung; sau m6i
l~n b6 sung do thu tl,lCnay duQ'cth\Ic hi~n tren C6ng thong tin di~n tlr thea dich
Vl,l cong cfrp do 4 nen doanh nghi~p co thS thay d6i toan bo noi dung, tai li~u
dang ky lUll hanh dfrn dSn vi~c thftm dinh phai doc l~i til' d~u va tren th\l'c tS m6i
h6 sa d~u phai doc nhi~u l~n lam tang kh6i lUQ'llgcong vi~c cho cac chuyen gia
va chuyen vien trong khi nhan l\Ic s6 lUQ'llgchuyen gia va chuyen vien con
thiSu nhi~u.

Tren ca sa do, Bo Y tS d~ xufrt sua d6i quy dinh v~ dang ky luu hanh
TTBYT trong Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP bao g6m: phan cfrp cho dan vi
daub gia doc lap do Bo Y tS chi dinh d6i vrn vi~c danh gia h6 sa phap ly va h6
sa ky thuat cua TTBYT d~ nghi cfrp mai s6 lUll hanh dS giam s6 lUQ'llgh6 sa
cfrp phep t6n dong, tang cuang tinh minh b~ch, khach quan d6i vai vi~c cfrp
phep Gifry dang ky lUll hanh; gia h~n thai gian th\Ic hi~n va hi~u l\Ic cua cac
gifry phep nhap khftu dSn hSt ngay 31112/2023 dS bao dam kip thai cung cfrp
TTBYT dap ung yeu c~u phong, ch6ng dich b~nh, cling nhu bao dam tinh
thuang xuyen d6i vai ho~t dong cham soc suc kh6e Nhan dan cua cac b~nh
vi~n, ca sa y tS. D6ng thai traub ach t~c khi nhap khftu TTBYT do chua co gifry
phep lUll hanh va t~o di@uki~n thuan 10'icho cac doanh nghi~p, ca quan quan ly
co thai gian triSn khai vi~c cfrp s6 dang ky lUll hanh TTBYT thea ca chS hai
quan mot cua va ung dl,lngcong ngh~ thong tin thea cfrp do 4.

3.3 Thu h6i TTBYT:

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP chua quy dinh r5 vi~c xu ly TTBYT t~i dan
vi san xUfrt,don vi nhap khftu, dang lUll hanh tren thi truang ho~c dff duQ'cca sa
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y tSmua sam sau khi bi thu h6i s6 luu hanh TTBYT. Do do, khi tlnrc hien Nghi
dinh s6 98/2021/NI)-CP da gap virong mac trong viec hirong dfut Sa Y tS, ca sa
y tS va cac dan vi xu ly TTBYT da bi thu h6i s6 luu hanh TTBYT nen c§.nphai
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 98/2021/NI)-CP.

3.4. Quy dinh v~xUdt nh(ip khiiu va tam nh(ip, tai xudt:

- Trong qua trinh tlnrc hien Nghi dinh s6 98/202lIND-CP, chua co sir
thong nhftt d6i voi quy dinh v~ giftyphep nhap khau tai cac Dieu 22, Di~u 46;
Di~u 47 va khoan 1 Di~u 48. Do do Bo Y tS da ra soat va sua d6i cac noi dung
nay cho thong nhat, d6ng bo.

- Hien tai chua co quy dinh nhap khau TTBYT mua sam nr ngu6n v6n
ODA, vi v~y d~ h6 trQ',dam bao tiSn do giai ngan cho cac du an, Du thao Nghi
dinh b6 sung quy dinh vi~c cftpgiftyphep nh~p khfrucho trubng hO'Pnay.

- Khoan 1 f)i~u 48 Nghi dinh s6 98/2021INf)-CP quy dinh v~ cac tnrcmg
hO'Pphai co giftyphep nh~p khfrubao g6m TTEYT chua co s6 llfU hanh nh~p
khftudS ph\lc V\l ill\lCdich ph\lc V\l hoi chQ',triSn lam, trlfllg bay ho~c giai thi~u
san phftmphai co giftyphep nh~p khftu;Trang thiSt bi y tS da qua su d\lng (Nh~p
khfrud~ ph\lc V\l ill\lCdich nghien Clm,dao tgo (khong thuc hanh tren nglf<Jiva
khong su d\lng cac trang thiSt bi y tS nay cho m\lCdich chAndoan, di~u tri).
Trong khi do thea quy dinh v~ quan ly ngogi thuang tgi khoan 3, Di~u 15, Nghi
dinh s6 69/2018/NI)-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt mot s6
di~u cua lu~t quan ly ngogi thuang thi thu t\lCtgill nh~p, tai xuftt hang hoa dS
trung bay, giai thi~u, tham gia hoi chQ',triSn lam thuang illgi thl,fchi~n tgi ca
quan hai quan, khong phai co Giftyphep tgm nh~p, tMxuftt.

Bo Y tS d~ xuftt sua d6i, b6 sung cac quy dinh tgi Di~u 22; Di~u 46; khoan
2, khmln 3 Di~u 47; khoan 1Di~u48.

3.5. v~quang cao TTBYT:

Theo quy dinh tgi di~m g khoan 4 f)i~u 20 Lu~t Quang cao quy dinh:
"Quang cao trang thiSt bi y tS phai co giftyphep llfUhanh d6i vai thiSt bi y tS
san xuftttrong nuac ho~c giftyphep nh~pkhfrud6i vai thiSt bi y tS nh~pkhftu".

Tuy nhien, trong thl,fctS thea quy dinh cua phap lu~t v~ quan ly TTBYT, d~
th6ng nhftt quan ly cac TTBYT noi chung va TTBYT nh~p khfru noi rieng khi
luu hanh tgi Vi~t Nam thi TTBYT phai co s6 luu hanh ho~c gifty phep nh~p
khftu. Quy dinh nay chua th6ng nhAtvai quy dinh tgi diSill g khoan 4 f)iSu 20
Lu~tQuang cao.

Do do, dS dap (rng yeu c§.uthl,fcti6n trong Quang cao TTBYT, Dl,fthao
Nghi dinh sua d6i, b6 sung quy dinh thea hu6ng: Thong tin lien quan dSn
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TTBYT khi quang cao phai co s6 hru hanh hoac s6 giAy phep nhap khau; Noi
dung quang cao trang thi~t bi y t~ phai phil hop voi mot trong cac loai h6 sa sau
day: H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung da: cong b6; H6 sa dang ky luu hanh da:
duoc phe duyet; H6 sa cAp giAy phep nhap khan da: duoc phe duyet. DS bao
dam d6ng bo, Du thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Di6u 62.

II. QuA TRiNH xAY DVNG NGHI DINH sitA DOl, BO SUNG

DS xay dung Dir thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/20211ND­
CP, Bo Y t~ da xin Y ki~n Bo Tu phap va trinh Thu nrong Chinh phu cho phep xay
dung Nghi dinh thea trinh 11)' thu tuc rut gon thea dung cac quy trinh ban hanh van
ban quy phap phap luat,

I. Bo Y t~ da:co cong van s6 4889IBYT -TB-CT ngay 08/9/2022 xin y ki~n
v6 cac kh6 khan, vuang mAc va cac d6 xuAt sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP tu cac Bo, nganh; cac Cuc, Vu, Vien, Benh vien trl)'Cthuoc Bo
Y t~; Sa Y t~ cac tinh, thanh ph6 trl)'c thuoc trung uong; d~i dien cac benh vien
tuy~n tinh, thanh ph6; d~i dien cac benh vien tuy~n qu~huyen va cac dan vi y
t~ khac c6 lien quan; cac t6 chuc, ca nh~n thl)'c hien cac ho~t dong san xuAt,xuAt
nh~p khfru, lUll hanh, mua ban, quang cao, kiSm dinh TTBYT, ..dS ra soat va xay
dl)'llgDl)' thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021IND-CP.

2. Trong qua trinh xay dl)'llg Dl)' thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung, Bo Y t~
da:mai d~i dien Bo Tu phap, Bo Tai chinh, Bo K~ ho~ch va DAu tu, Bo Cong
Thuong, T6ng cuc Hai quan va d~i dien mot s6 Vu, Cuc, cO' quan chuyen mon
khac dS tham gia vao qua trinh xay dl)'llgva g6p y cho Dl)' thao Nghi dinh.

3. T6 chuc cac cuoc hop, ra soat, nghien cUu, danh gia t6ng quan he th6ng
phap lu~t hien hanh vS cong tac quan Iy trang thi~t bi y t~.

4. T6 chuc nghien CUuhe th6ng phap lu~t cua cac nu6c tren th~ gi6i vS
trang thi~t bi y t~.

5. T6 chuc khao sat t~i cac doanh nghiep san xuM, kinh doanh, nh~p khfru
trang thi~t bi y t~.

6. T6 chuc xay dl)'llg khung dl)' thao Nghi dinh va xay dl)'llg cac noi dung
chi ti~t cua cac chuang, diSu, khoan, diSm cua dl)'thao Nghi dinh.

7. Ngay 2111112022, BO Y t~ c6 cong van 6698IBYT -TB-CT giri cac BQ,
Nganh, Sa Y t~ cac tinhlthanh ph6, cac benh vien, hiep hoi, cac t6 chuc va ca
nhan lien quan.

8. Ngay 22/1112022, Bo Y t~ da:t6 chuc Hoi nghi xin y ki~n g6p y vao dl)'
thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung v6i Sl)'tham dl)' cua gAn 200 d~i biSu d~i dien
cho cae BQ,Nganh, cac hiep hoi, Sa Y t~, cac benh vien va cac t6 cht'rc, ca nhan
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co lien quan. Ngay 23/11/2022, Bo Y t6 da: t6 clnrc hop true ti6p voi Bo Tai
chinh, Bo Cong Tlnrong, T6ng C\lC Hai quan d€ ti6p tuc gop y, hoan thien noi
dung Dir thao Nghi dinh.

9. Hoan thien du thao TO' trinh, Nghi dinh theo y kien gop y.

10. GUi BO Tir phap tham dinh va trinh Chinh phil.

III. BO CUC vA NOI DUNG co BAN CVA DU THAO NGHI DINH.. .. .
SUA DOl, BO SUNG NGHJ DJNH SO 98/2021/ND-CP

DU thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung Nghi dinh s6 98/2021fNI)-CP bao g6m 3
Di~u, g6m cac noi dung co ban sau:

1. Di~u 1. Cac Di~u, khoan sua dlii, b8 sung, g6m 23 khoan sua d6i, b6
sung lam r5 hon v~ chu So' hfru s6 hru hanh, h6 sa d~ nghi cfip moi s6 hru hanh
TTBYT; thu h6i s6 hru hanh; xu ly trang thiet bi y t6 khi thu h6i s6 hru hanh; niem
y6t gia TTBYT; ke khai gia TTBYT; cac TTBYT khong phai co gifiy phep nh~p
khftu, cac tfuang hop TTBYT phai co gifiy phep nh~p khftu; quang cao trang thi6t
bi y t6; b6 sung quy dinh giao Bo Y t6 ban hanh danh sach don vi danh gia doc l~p
thuc hi~n thftm dinh h6 sa phap ly va h6 sa ky thu~t d6i vai h6 sa d~ nghi cfip gifiy
chUng nh~ dang kY lUll hanh trang thi6t bi y t6 thuoc lo~i C, D truac khiBOY t6
phe duy~t cfip s6 lUllhanh trang thi6t bi y t6; 10 trinh th\fc hi~n cac quy dinh va di~u
khoan chuy€n ti6p.

V€ ca bim cac n9i dung sita d6i nay co m9t s6 di€m mai sa vai Nghj djnh
s6 9812021IN[)-CPnhu sau:

- Th1!chi¢n niem y€t gia TTBYT thea quy djnh cua phap lu(jt v€ gia va
khong du9'cmua, ban TTBYTcaa han gid niem yh.

- Thl!c hi¢n ke khai gia TTBYT d6i vai m9t s6 danh mlj,CTTBYT quan tr9ng
lien quan d€n dai s6ng kinh t¬ xii h9i va suc kh6e cua nhan dan. Giaa B9 Y t¬ 
ban hanh danh mlj,Ccac TTBYTphai ke khai gia. Mlj,cdfch cua ke khai gia giup
cha ca quan quan Iy trang vi¢c quan Iy, thanh tra, ki€m tra thea quy djnh cua
phap lugt khi can thi€t va giup cha cac t6 chuc, ca nhan san xudt, kinh daanh
TTBYT tang cuimg tl! chju trach nhi¢m trang vi¢c ke khai gia. Khong du9'c ban
TTBYT trang danh mlj,cTTBYTphai ke khai khi chua co gia ke khai va khong
du9'c ban caa han gia ke khai tren C6ng thong tin di¢n tit cua B9 Y t¬ nhiim baa
dam 19'ifch hai hoa gifta nha nuac, t6 chuc ca nhan san xudt, kinh daanh
TTBYTva nguai dan.

- Giaa B9 Y t¬ chi djnh dan vj danh gia d9CIgp h6 sa lam sang, h6 sa ky
thugt truac khi trinh B9 Y tl xem xet phe duy¢t cdp Gidy chUngnh(jn dang kf;
luu hanh d6i vai TTBYT laqi C, D nhiim tang tfnh trach nhi¢m cua cac dan vj
danh gia h6 sa lam sang, h6 sa ky thu(jt, tqa Sl! minh bqch ro rang trang cdp
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giay phep dang ky luu hanh. Tao S1! thudn loi, nhanh chong va bao dam chdt
luang TTYBT tJr5ivoi t6 chuc, ca nhdn san xudt, kinh doanh, mua ban TTBYT
loai C, D.

- Sua tJ6i tJi€u khoan chuyen tdp cho phep keo dai thai gian luu hanh them
1 nam dr5ivci TTBYT tJti duac cap sr5luu hanh hoac gidy phep nhdp khdu thea
cdc van ban quy pham phap ludt truce ddy ma se h€t hieu 11!c sau ngay
3111212023 nham dam bao nguon cung zing TTBYT duac b6 sung lien t1,JC,tranh
dut gtiy chuJi cung zing, giup thao gO'vuong m6c viec t6n dong h6 sa dang kY
luu hanh trong thai gian vita qua, tit do tranh viec thieu hut trang thdt bi y t¬ 
tren thi truong.

- B6 sung truong hop thu h6i sr5luu hanh TTBYT va quy dinh ro han nhimg
truong hopphai thu h6i TTBYT khi co quy€t tJjnh thu h6i sr5luu hanh.

- Lam ro han cac truang hr;p tqm nhqp tai xudt, tqm xudt tai nhqp hoijc
chuy€n khdu, qua canh TTBYT th1!c hi?n theo quy tJjnh cua phap luqt va kh6ng
phai co gidy phep nhqp khdu cua B(j Y t¬ .

2. Di~u 2. Di~u khoan thi hanh, c6 02 khoan

1.Nghi dinh mly c6 hi~u hIc illngay thang 12 nam 2022.

2. Quy dinh vS noi dung ke khai gia trang thiSt hi y tS t~i khofm 10DiSu 1
Nghi dinh nay th\Ic hi~n ticngay 01 thang 7 nam 2023.

3. Di~u 3. Trach nhi~m ta ch..rcthl}'chi~n, c6 02 khoan

1. Bo truOngBo Y tS c6 trach nhi~mhu6ng dftn, t6 chilc va kiSm tra vi~c
thi hanh Nghi dinh nay. _

2. Cac Bo truOng, Thu truOng co qwfn ngang ho, Thu truOng co quan
thuoc Chinh phu, Chu tich -Oyhan nhftn dan tinh, thanh ph6 truc thuoc tmng
uang va cac co quan, t6 chilc, ca nhftn lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Nghi
dinh nay.

IV. MOT s6 VAN DE XIN Y KIEN CHi DAD CVA CHiNH pHiJ. .
V~ quy djnh lien quan d~n quang cao TTBYT:

Theo quy dinh t~i diSm g khmin 4 fliSu 20 Lu~t Quang cao quy dinh:
"Quang cao trang thiSt hi y tS phai c6 giftyphep hru hanh d6i vai thiSt hi y tS
san xu~t trong nuac ho~c gi~yphep nh~p khAud6i vai thiSt hi y tS nh~pkhAu".

Tuy nhien, trong th\Ic tS thea quy dinh cua phap lu~t vS quan ly TTBYT,
dS th6ng nh~t quan ly cac TTBYT n6i chung va TTBYT nh~pkhAun6i rieng khi
lUll hanh t~i Vi~t Nam thi TTBYT phai c6 s6 lUll hanh ho~c gi~y phep nh~p



9
, I ••r

khau. Quy dinh nay chua thong nhAt voi quy dinh tai diSm g khoan 4 Di€u 20
Luat Quang cao.

DS dap irng yeu cftu tlnrc tiSn v€ quan ly nha mroc trong quang cao
TTBYT, Bo Y t~ d€ xuat quy dinh hoat dong quang cao TTBYT tai Dtr thao
Nghi dinh sua d6i, b6 sung thea huang: "Thong tin lien quan d~n TTBYT khi
quang cao phai co s6 luu hanh hoac s6 giAy phep nhap khau; Noi dung quang
cao trang thiet bi y t~ phai phil hO'Pvoi mot trong cac loai h6 sa sau day: H6 sa
cong b6 tieu chuan ap dung dff cong b6; H6 sa dang ky luu hanh dff duoc phe
duyet; H6 sa cApgiAyphep nhap khan dff duoc phe duyet".

Bo Y t~ xin y kien Chinh phu v€ noi dung nay.

Tren day la mot s6 noi dung chinh cua dV thao Nghi dinh sua d6i, b6 sung
mot s6 di€u cua Nghi dinh s6 98/2021/Nf)-CP cua Chinh phu v€ quan ly trang
thi~t bi y t~, Bo Y t~ kinh trinh Chinh phu xem xet, quy~t dinh.!.

Xin tran trong cam an.!.

Noi nh~n:
-Nhu tren;
- Cae Ph6 Thu tu6ng (d~bao eao);
- Van phong Chinh phu (V\l Phap luat,
V\l Khoa giao Van xa) (d~ ph6i hc;rp);

- Bo Tu phap (d~ ph6i hc;rp);
- Bo truOngBo Y tS (d~ b/e);
- CaeDie Thu truang Bo Y tS;
- Luu: VT, PC, TB-CT (2b).

KT. ~Q TRl[ONG db3 /'
THlfTRUONG V

Nguy~nTbi Lien HU'ong

---------- -- ------------------------------------------------------------
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