BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic

S6:1583/TTr - BYT Ha Ngi, ngay 25thdng 11 ndm 2022

_TOTRINH ,
Duw thao Nghi dinh sira doi, bo sung m{t so dieu cia Nghi dinh so
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té

Kinh gtri: Chinh phu

Thyc hién Nghi quyét s6 143/NQ-CP ngay 04/11/2022 cia Chinh phu vé
phién hop Chinh phu thudng ky thang 10 nam 2022, tai diém ¢ khoan 12 muyc I
quy dinh: “Giao B Y té chi tri, phé'i hop vai cdc B: Ké hoach va Pdu te, Tai
chinh, Tw phdp va cdc b, co quan lién quan khdn truwong sica doi, bo sung
Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phi vé quén 1y trang
thiét bi y té theo trinh tw, thu tuc rut gon, trinh Chinh phu trong thdng
11/2022".

Can cir Chi thi s6 15/CT-TTg ngay 16/9/2022 cua Thu tuéng Chinh phu vé
cac nhiém vu, giai phap trong tdm giitr vitng 6n dinh kinh t& vi md, kiém soat
lam phat, thuc day ting truéng va bao dam cac can déi 16n cta nén kinh té trong
tinh hinh mai;

Can cir Chi thi s6 16/CT-TTg ngay 20/9/2022 cua Thu tuéng Chinh phu vé
nang cao cong tac cham séc suc khoe nhan dan; chi dong thich ung linh hoat,
g6p phan phuc hdi nhanh, phét trién bén virng;

B6 Y té xin trinh Chinh phi xem xét va ban hanh Nghi dinh stra dbi, bd
sung Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP nhu sau:

I. SU CAN THIET PHAI BAN HANH NGHI PINH SUA POIL, BO
SUNG NGHI PINH SO 98/2021/ND-CP

1. Sy can thiét ban hanh:

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP v& quan ly trang thiét b y té (TTBYT) duoc
Chinh phu ban hanh ngay 08/11/2021. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP da don
gian hoa cac thu tuc hanh chinh nhu bai bé 16/30 thu tuc hanh chinh; Pon gian
hoéa 05/30 thu tuc hanh chinh; Thay ddi hinh thac cua thu tuc cong bd du diéu
kién san xudt, mua ban,... bing viéc kidm soat diéu kién thong qua hé théng
cong nghé thong tin; Nghi dinh ciing d3 kip thoi hoan thién hanh lang phap ly
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cho viéc quan ly TTBYT, dap tng yéu cau thuc tién quan ly, yéu ciu hdi nhap
linh vec TTBYT dé cac doanh nghiép kinh doanh, san xuat, cung tmg TTBYT
va cac nha quan ly cac cap ciing nhu 1anh dao cac bénh vién, co sé y té xac dinh
rd trach nhiém, quyén va nghia vu @ lam tot chire trach, nhiém vu cia minh,
gop phan dam bao chat lwong, hiéu qua dau tu, khai thac sir dung TTBYT.

Tuy nhién, trong qua trinh thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP di phat
sinh nhirng tinh huéng méi, gay khé khan cho viéc cung tmg, mua sim, ddu thau
TTBYT cua cac co s& y té can duge sira di, bd sung dé kip thoi thao g& kho
khan cho doanh nghiép va nguoi déan.

Thyc hién chi dao cia Chinh phi, Thu tudéng Chinh phu tai cac Chi thi,
Nghi quyét nhu: Nghi quyét s6 143/NQ-CP ngay 04/11/2022; Chi thi s6 16/CT-
TTg ngay 20/9/2022; Chi thi s6 15/CT-TT ngay 16/9/2022,...

Do d6 viéc xay dung Du thiao Nghi dinh sira d6i, b sung Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé& quan Iy TTBYT 14 rét can thiét va
cap bach dé giai quyét cac van dé phat sinh trong thyre tién.

2. Péi twong va pham vi diéu chinh

- Péi tuong: Co quan quan ly, S& Y té, Co so y té va cac doanh nhiép san
xuét, kinh doanh TTBYT.

- Pham vi diéu chinh vé&: quan ly gia, ding ky lru hanh, thu hdi, tam nhap,
tai xuat TTBYT.

3. N§i dung chinh cén sira d6i, b sung ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP:
3.1. Qudn ly gia TTBYT:

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP quy dinh chung 1a TTBYT phai thuc hién ké
khai gia va khéng quy dinh B Y té hudng dan cu thé danh muc TTBYT thyc
hién ké khai gia; Tuy nhién, s6 luong mat hang TTBYT rat nhiéu (1én dén gan
200.000 chung loai va lién tuc cap nhat san phém méi; moi ching loai lai cé
nhiéu c4u hinh, tinh nang k¥ thuat khac nhau) nén viéc toan b TTBYT déu phai
thuc hién ké khai gia dang 1a khdi lwgng cong viée rat 1on cho doanh nghiép va
Bo Y té; Nhiéu TTBYT c6 gia ké khai chwa day du cac thong tin vé gia von va loi
nhuan du kién cia san phdm theo quy dinh tai Diéu 45 cua Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP nén gia tri sir dung thap. Céc thong tin ké khai doanh nghiép tur
cong bd, khong duge co quan quan ly xac minh va ciing khong c6 day du co s& dé
xac minh.

- Hién chua c6 vin ban xac dinh 13 thoi diém mua ban trong qua trinh thue
hién d4u thau tai cac co s y té cong 1ap: (1) thoi diém 1ap dy toan mua sam, ké
hoach lya chon nha thiu; (2) thoi diém thwong thao hop ddng trong quy trinh
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dau thau; (3) thoi diém phé duyét két qua lwa chon nha thu; (4) thoi diém ky
hop dong mua ban hay (5) thoi diém giao nhan hang;

- Nhimg ndi dung quy dinh trén din dén cac co sé y té, doanh nghiép
khong biét thye hién nhu thé nao cho dung, ton rat nhiéu nhan lyc dé ké khai
gid, tra ciru cac thong tin vé gia va ciing khéng chic chin cac thong tin ké khai
gia la dung, phu hop véi chiing loai, cdu hinh, tinh ning cia TTBYT cin mua
sam, dan dén cac co so y té khong dam t6 chirc mua sim, ddu thdu va 1a mot
trong nhirg nguyén nhan gay thiéu hut TTBYT tai cic co sO y té dé cham soc
va bao v€ sirc khoe Nhan dan trong thdi gian vira qua.

- Ddng thoi qua nghién ciru tong quan vé Ludt va cac quy dinh vé TTBYT
cia EU, Nhat Ban, Han Qudc, Dai Loan, Thai Lan va Malaysia ciing déu khong
thdy c6 ndi dung vé quan Iy va ké khai gia nhu quy dinh hién hanh cta Viét Nam.
Déi véi An Do, tir nam 2020 Chinh phi An D6 d3 c6 quy dinh thiét bi y t& dugc
ban & An Do theo khudn khd quy dinh vé chit lwong va an toan hién duoc quan
ly gid twong tw nhu mat hang “thudc”, trong d6 hién nay da ap dung ddi voi 37
loai TTBYT chiém ty trong lém.

Vi vdy can phai sira d6i quy dinh vé quan ly gia TTBYT tai Didu 44; Didu
45 va céac n6i dung lién quan tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dé phu hop voi
phap lut chung vé gia va diéu kién thyc té hién nay dam bao tinh kha thi khi
thue hién.

3.2. Dang ky lwu hanh TTBYT

- Theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP B4 Y té di td chirc thAm
dinh ho so va cip sb luu hanh Tuy nhién, do s6 luong hd so nhiéuy, trong thoi
gian qua da xay ra mot s6 vu viéc din dén co tim ly e ngai trong viéc doc va
thaim dinh hd so cia cac chuyén gla doc 1ap. Chinh vi vy mic du Bo Y té da
di€u chinh quy trinh thdm dinh tir tién kiém sang hau kiém, phan cap thim dinh
hd so k¥ thuat CSDT cho céc don vi chuyén mén nhu'ng do ngudn nhén lyc truc
tiép lam cong tac quan ly, xir ly ho so tai B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té) rat thleu (hién chi c¢6 07 chuyén vién). Dé ting cuong phan cap va
huy dong nguon luc trong viéc danh gia ho so, tao thuén loi day nhanh tién do
tham dinh va cip m&i sb lwu hanh TTBYT, dy thao Nghi dinh b sung quy dinh
giao BQ ¥ te chi dinh don vi danh gia doc 1ap thuc hién tham dinh hd so dé
nghi cap gidy chung nhéan dang ky luwu hanh trang thiét bi y t& trwde khi co s&
ding ky nop hd so dé ngh1 B6 Y té cdp s6 lwu hanh. Quy dinh nay giap cho
viéc thdm dinh, danh gia cip glay ching nhan dang ky lvu hanh TTBYT duoc
khich quan, minh bach, phan cdp phan quyén va tién téi viéc thira nhén Giay
chung nhan ddng ky Iwu hanh cia cac nwée tham chiéu da quy dinh tai Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP trong thoi gian téi. Tung bude tién téi, cor quan chuyén
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mon danh gia hd so doc lap, co quan quan ly nha nwée chiu trach nhiém cép
phép va hau kiém.

- Dé khic phuc tinh trang khan hiém, thiéu hut ngudn cung TTBYT tai cac
co s kham bénh, chira bénh, thao g& kho khin cho céc t6 chirc, ca nhan xuit
nhap khau, kinh doanh TTBYT, ddi v6i cac gidy phép nhap khiu, sé ding ky
lwru hanh @3 dwoe cdp s& hét han vao 31/12/2022 theo quy dinh cia Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP, du thao Nghi dinh quy dinh gia han thém 01 nim hiéu luc
dén hét ngay 31/12/2023. Pong thoi, dé dam bao déng b trong viée xir ly cac
hd so @ nghi cip gidy phép nhép khau da nop truede ngay 01/01/2022 theo cac
quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP, du thao Nghi dinh ) sung noi
dung vé hd so, trinh ty thu tuc cap gidy phép nhap khiu va c6 hiéu lyc dén
31/12/2023.

- Theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, cac don vi, ca
nhan d& nghi cap gidy chimg nhan dang ky lru hanh duge 05 1an sira d6i, bd
sung hd so ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira ddi, bo sung; Qua thong ké, c6
hon 90% hd so d& nghi cap sé lru hanh phai dé nghi sira d6i bd sung; sau mdi
14n b sung do thi tuc ndy duge thye hién trén Cong thong tin dién tir theo dich
vu cong cip do 4 nén doanh nghiép c6 thé thay ddi toan bd nodi dung, tai lidu
dang ky luu hanh dan dén viéc thim dinh phai doc lai tir dau va trén thuc té moi
hd so déu phai doc nhiéu 1an lam ting khéi lugng cong viéc cho cac chuyén gia
va chuyén vién trong khi nhan luc s lvong chuyén gia va chuyén vién con
thiéu nhiéu.

Trén co s& do, Bd Y t& @ xuét sira d6i quy dinh vé dang ky luu hanh
TTBYT trong Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP bao gdém: phan cép cho don vi
danh gia doc 1ap do BO Y té chi dinh d6i véi viéc danh gia hd so phap ly va hd
so k§ thudt cia TTBYT dé nghi cAp méi s luu hanh dé giam sb luong hd so
cap phép ton dong, ting cudng tinh minh bach, khach quan d6i véi viéc cap
phép Gidy dang ky luu hanh; gia han thoi gian thye hién va hiéu lyc cia cac
gidy phép nhap khiu dén hét ngay 31/12/2023 dé bao dam kip thdi cung cap
TTBYT dap umg yéu cau phong, chdng dich bénh, ciing nhr bio dam tinh
thuomg xuyén d6i v6i hoat dong chim séc sirc khée Nhan dan ciia cac bénh
vién, co s& y té. Ddng thoi tranh ach tic khi nhap khdu TTBYT do chua c6 gidy
phép lru hanh va tao diéu kién thuén lgi cho cac doanh nghiép, co quan quan ly
c6 thoi gian trién khai viéc cap sé dang ky luu hanh TTBYT theo co ché hai
quan mot cira va ing dung cong ngh¢ thong tin theo cap do 4.

3.3 Thu hoi TTBYT:

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP chua quy dinh 18 viéc xir Iy TTBYT tai don
vi san xut, don vi nhap khau, dang lru hanh trén thi trudng hodc di duge co sd
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y té mua sdm sau khi bi thu hdi s6 Iwu hanh TTBYT. Do @6, khi thyc hién Nghi
dinh sb 98/2021/ND-CP da gip vuéng méc trong viéc hudng dan S& Y té, co s&
y t& va cac don vi xir Iy TTBYT d4 bi thu hdi s6 lru hanh TTBYT nén can phai
sira dbi quy dinh tai khoan 6 Diéu 37; bd sung khoan 14 Piéu 38, bd sung Piéu
39a Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

3.4. Quy dinh vé xudt nh@p khiu va tam nhdp, tdi xudt:

- Trong qua trinh thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, chua c6 su
thong nhit dbi voi quy dinh vé gidy phép nhap khau tai cac Diéu 22, Diéu 46;
Diéu 47 va khoan 1 Diéu 48. Do d6 B Y té da ra soat va sira doi cac noi dung
nay cho thong nhét, ddng bo.

- Hién tai chwa c¢6 quy dinh nhip khdu TTBYT mua sim tir ngudn von
ODA, vi vy dé hd trg, dam bao tién d6 giai ngan cho cac dy an, Dy thiao Nghi
dinh bd sung quy dinh viéc cap gidy phép nhap khau cho truong hop nay.

- Khoan 1 Piéu 48 Nghij dinh sb 98/2021/NP-CP quy dinh vé cac truong
hop phai c6 gidy phép nhap khiu bao gdm TTBYT chua c6 sé lwu hanh nhap
khau dé phuc vu muc dich phuc vu héi chg, trién 1am, trung bay hodc gigi thi¢u
san pham phai ¢ gidy phép nhap khiu; Trang thiét bj y t& da qua sir dung (Nhép
khau dé phuc vu muyc dich nghién ciru, dao tao (khong thyc hanh trén ngudi va
khong st dung cac trang thiét bj y té ndy cho muc dich chan doan, diéu tri).
Trong khi d6 theo quy dinh vé quan ly ngoai thuwong tai khoan 3, Diéu 15, Nghi
dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu cua luat quan ly ngoai thwrong thi thu tuc tam nhdp, tai xuat hang hoa dé
trung bay, gidi thiéu, tham gia hoi che, trién 1am thurong mai thyuc hién tai co
quan hai quan, khong phai c6 Gidy phép tam nhép, tai xuét.

BO Y té dé xuét sira dbi, bd sung cac quy dinh tai Diéu 22; Didu 46; khoan
2, khoan 3 Diéu 47; khoan 1 Diéu 48.

3.5. Vé quang cdo TTBYT:

Theo quy dinh tai diém g khoan 4 Piéu 20 Luit Quang cdo quy dinh:
“Quang céo trang thiét bi y té phai co gidy phép lwu hanh dbi v6i thiét bi y té
san xuat trong nwéc hodc gidy phép nhap khau ddi véi thiét bi y té nhap khau”.

Tuy nhién, trong thuc té theo quy dinh ctia phap luat vé quan ly TTBYT, dé
thong nhat quan ly cac TTBYT n6i chung va TTBYT nhdp khu noi riéng khi
lwu hanh tai Viét Nam thi TTBYT phai c¢6 s6 luu hanh hodc gidy phép nhap
khau. Quy dinh nay chua théng nhit v6i quy dinh tai diém g khoan 4 Piéu 20
Luat Quang cao.

Do d6, dé dap mg yéu cau thyc tién trong quang cao TTBYT, Du thao
Nghi dinh stra d6i, b6 sung quy dinh theo hudng: Théng tin lién quan dén
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TTBYT khi quang c4o phai c6 sd lwu hanh hodc s gidy phép nhép khau; Noi
dung quang c4o trang thiét bi y té phai phu hop voi mot trong céac loai hd so sau
day: Hd so cong bd tiéu chuan ap dung di cong bd; HO so ding ky lwu hanh da
dwoc phé duyét; HO so cip gidy phép nhap khau dd dwoc phé duyét. Dé bao
dam dong bg, Du thao Nghj dinh sira ddi, bd sung Diéu 62.

II. QUA TRINH XAY DUNG NGHI PINH SUA POI, BO SUNG

Pé xay dyng Dy thao Nghi dinh sira d6i, bd sung Nghi dinh sb 98/2021/ND-
CP, Bo Y té da xin y kién Bo Tu phép va trinh Thi twéng Chinh phu cho phép xay
dung Nghi dinh theo trinh tyr thu tuc rit gon theo ding cac quy trinh ban hanh vin
ban quy phap phap luat.

1. B6 Y té da c6 cong vin sd 4889/BYT-TB-CT ngay 08/9/2022 xin y kién
vé cac kho khan, vieong méic va cac dé xuat sira dbi, bd sung Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP tir cac Bg, nganh; cac Cuc, Vu, Vién, Bénh vién truc thudoc Bo
Y té; S& Y té céac tinh, thanh phd truc thudce trung wong; dai dién cac bénh vién
tuyén tinh, thanh phd; dai dién cac bénh vién tuyén quan/huyén va cac don vi y
té khac co lién quan; cac td chirc, c4 nhan thyc hién cac hoat dong san xuat, xut
nhap khau, lru hanh, mua ban, quang céo, kiém dinh TTBYT,..dé ra soat va xay
dung Du thao Nghj dinh sira d6i, bo sung Nghij dinh s6 98/2021/ND-CP.

2. Trong qua trinh x4y dung Dy thado Nghi dinh sira d6i, bd sung, B Y té
d3 moi dai dién B6 Tu phap, B6 Tai chinh, B Ké hoach va Pau tu, B Cong
Thuong, Tong cuc Hai quan va dai dién mot sé Vy, Cuc, co quan chuyén mon
khac dé tham gia vao qua trinh x4y dung va gép y cho Dy thao Nghi dinh.

3. T4 chirc cac cude hop, ra soat, nghién ciru, danh gia tong quan hé thong
phép luat hién hanh vé cong tac quéan ly trang thiét bi y té.

4. T6 chirc nghién ciru hé thong phap ludt ciia cac nudc trén thé gioi vé
trang thiét bi y té.

5. T chirc khao st tai cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh, nhap khau
trang thiét bi y té.

6. TS chirc xay dung khung dy thao Nghi dinh va xay dung cac ndi dung
chi tiét cua cac chuong, diéu, khoan, diém cia d thao Nghi dinh.

7. Ngay 21/11/2022, Bo Y té ¢6 cong vin 6698/BYT-TB-CT giri cac BO,
Nganh, S& Y té cac tinh/thanh phd, cac bénh vién, hiép hoi, cac td chirc va ca
nhan lién quan.

8. Ngay 22/11/2022, Bo Y té da td chirc Hoi nghi xin y kién gop y vao du
thao Nghi dinh stra d6i, bd sung voi su tham du cia gﬁn 200 dai biéu dai dién
cho cac B9, Nganh, cac hiép hoi, S Y té, cac bénh vién va céc tb chtrc, c4 nhan
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c6 lién quan. Ngay 23/11/2022, Bo Y té da t6 chirc hop truc tiép véi Bo Tai
chinh, B6 Cong Thuong, Tong cuc Hai quan dé tiép tuc gop y, hoan thién ndi
dung Du thao Nghi dinh.

9. Hoan thién du thao To trinh, Nghi dinh theo y kién gop y.
10. Gtri B6 Tu phap tham dinh va trinh Chinh phu.

I11. BO CUC VA NQI DUNG CO BAN CUA DU THAO NGHI PINH
SUA POI, BO SUNG NGHI PINH SO 98/2021/ND-CP

Du thao Nghi dinh stra d6i, bd sung Nghi dinh s 98/2021/ND-CP bao gdm 3
Diéu, gdm cac ndi dung co ban sau:

1. Piéu 1. Cic Diéu, khoan sira di, bd sung, gdbm 23 khoan sira ddi, bd
sung 1am rd hon vé chi s& hiru s6 lwu hanh, hd so d nghi cap méi s6 Iru hanh
TTBYT; thu hdi s6 luu hanh; xir ly trang thiét bi y t& khi thu hdi s6 lwu hanh; niém
yét gia TTBYT; ké khai gia TTBYT; cac TTBYT khong phai c6 gidy phép nhap
khau, c4c truong hop TTBYT phai c6 gidy phép nhap khiu; quang céo trang thiét
bi y té; bd sung quy dinh giao B§ Y t& ban hanh danh sach don vi danh gia doc lap
thuc hién thdm dinh hd so phép 1y va hd so k§ thuat dbi voi hd so @& nghi cip gidy
chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét b y té thudc loai C, D trudc khi BO Y té
phé duyét cap s6 lwu hanh trang thiét bi y té; 16 trinh thyc hién cac quy dinh va diéu
khoan chuyén tiép.

Vé co ban cdc noi dung sita doi nay co mot sO diém mdéi so véi Nghi dinh
56 98/2021/NP-CP nhu sau:

- Thuec hién niém yét gid TTBYT theo quy dinh cua phdp ludt vé gid va
khong dwoc mua, bdan TTBYT cao hon gid niém yét.

- Thuec hién ké khai gid TTBYT d@di véi mét s6 danh muc TTBYT quan trong
lién quan dén doi song kinh té xa hdi va sirc khoe ciia nhdn dén. Giao Bo Y té
ban hanh danh muc cdc TTBYT phdi ké khai gid. Muc dich ciia ké khai gid gitip
cho co quan quan ly trong viéc quan Iy, thanh tra, kiém tra theo quy dinh cua
phdp ludt khi cdn thiét va gitip cho cdc t6 chikc, cd nhdn san xudt, kinh doanh
TTBYT tang cwong ty chiu trdch nhiém trong viéc ké khai gid. Khong dwgc bdn
TTBYT trong danh muc TTBYT phdi ké khai khi chua c6 gid ké khai va khong
duoc ban cao hon gid ké khai trén Céng thong tin dién tir ciia B Y té nham bado
dam lgi ich hai hoa gitta nha nude, t6 chitc cd nhdn san xudt, kinh doanh
ITBYT va nguoi dan.

- Giao B9 Y té chi dinh dom vi ddnh gid déc ldp hé so ldm sang, hé so ky
thugt trudc khi trinh BY Y té xem xét phé duyét cdp Gidy chitng nhén déing ky
lew hanh doi véi TTBYT logi C, D nhdm tang tinh trdch nhiém cua cdc don vi
ddanh gid hé so ldm sang, ho so ky thudt, tao sw minh bach rd rang trong cd'p
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giay phép dang ky luu hanh. Tao sy thudn lgi, nhanh chéng va bao dam chdt
lwong TTYBT doi véi té chike, cd nhén san xudt, kinh doanh, mua bdn TTBYT
loai C, D. '

- Sira doi diéu khodn chuyén tiép cho phép kéo dai thoi gian lwu hanh thém
1 ndm d@éi véi TTBYT da dwoc cdp sé lwu hanh hodc gidy phép nhdp khdu theo
cdc vin ban quy pham phdp ludt truéc ddy ma sé hét hiéu lhec sau ngay
31/12/2023 nham dam béo nguon cung g TTBYT dwoc bo sung lién tuc, trdnh
dirt gy chudi cung img, gip thdo go vudng mdc viéc ton dong hé so dding ky
lueu hanh trong thoi gian viea qua, tie d6 trdnh viéc thiéu hut trang thiét bj y té
trén thi truong.

- Bé sung truong hop thu hoi s6 heu hanh TTBYT va quy dinh v& hon nhimg
trwong hop phdi thu hoi TTBYT khi c6 quyét dinh thu héi s6 lwu hanh.

- Lam rd hon cdc truong hop tam nhdp tdi xudt, tam xudt tdi nhdp hodc
chuyén khdu, qud canh TTBYT thuc hién theo quy dinh cua phdp ludt va khong
phai cé gidy phép nhdp khdu ciia BY Y té.

2. Piéu 2. Diéu khoan thi hanh, c6 02 khoan

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc tir ngay  thang 12 nam 2022.

2. Quy dinh vé noi dung ké khai gia trang thiét bi y té tai khoan 10 Diéu 1
Nghi dinh nay thyc hién tir ngay 01 thang 7 nam 2023.

3. Diéu 3. Trach nhiém to chirc thye hién, c6 02 khoan

1. Bo trudng BO Y té ¢o trach nhiém huéng dén, o chirc va kiém tra viéc
thi hanh Nghi dinh nay. ‘

2. Cac B0 trudng, Thu trudng co quagl ngang bg, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thudc trung
uong va cac co quan, td chirc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi
dinh nay.

IV. MOT SO VAN DE XIN Y KIEN CHi PAO CUA CHINH PHU

Vé quy dinh lién quan dén quang ciao TTBYT:

Theo quy dinh tai diém g khoan 4 Piéu 20 Luat Quang céo quy dinh:
“Quang céo trang thiét bi y té phai c6 gidy phép lwu hanh dbi véi thiét bi y té
san xudt trong nuwdc hodc gidy phép nhap khau ddi véi thiét bi y té nhap khau”.

Tuy nhién, trong thuc té theo quy dinh ciia phap luat vé quan ly TTBYT,
dé théng nhat quan 1y cac TTBYT noi chung va TTBYT nhéap khau noéi riéng khi
lwu hanh tai Viét Nam thi TTBYT phai ¢6 s lru hanh hodc gidy phép nhap
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khiu. Quy dinh nay chua thdng nhét véi quy dinh tai diém g khoan 4 Diéu 20
Luat Quang céo.

Pé dap umg yéu cdu thuc tién vé quan ly nha nudc trong quang cdo
TTBYT, B Y té d& xuat quy dinh hoat dong quang cao TTBYT tai Dy thao
Nghi dinh sira dbi, bd sung theo huéng: “Thong tin lién quan dén TTBYT khi
quang c4o phai c6 sb lvu hanh hodc sé gidy phép nhap khau; Noi dung quang
c4o trang thiét bi y té phai phu hop véi mot trong cac loai hd so sau day: Ho so
cong bd tiéu chuin ap dung da cong bd; Ho so ddng ky lwu hanh da dwoc phé
duyét; HO so cap gidy phép nhap khau d3 duwgc phé duyét”.

Bo Y té xin y kién Chinh phu vé ndi dung nay.

Trén day 1a mot sé ndi dung chinh ciia dy thao Nghj dinh stra déi, bo sung

mét sb diéu cua Nghi dinh s§ 98/2021/ND-CP cua Chinh phit vé quén ly trang
thiét bi y té, BO Y té kinh trinh Chinh phu xem xét, quyét dinh./.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Céc Pho Thii tudng (dé bao cao);

- Van phong Chinh phu (Vu Phap luét,
Vu Khoa gido Vin x3) (dé phdi hop);

- Bo Tu phap (dé phdi hop);

- Bo trudng B3 Y té (dé b/c);

- Cac P/c Thir truong B6 Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT (2b).
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