1

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

Sb: ... /BC-BYT Ha No¢i, ngay ... thang .... nam 2024

TO TRINH
Xin y kién vé cac chinh sach chinh
dur kién dwa vao Du thao Pé cwong chi tiét Luat Thiét biy té

Kinh Uiz oo,

1. Can cw, ly do trinh

1.1. Quan diém chi dgo va co sé phdp Iy

- Can ctr Két luan s6 19-KL/TW ngay 14/10/2021 ctia Bo Chinh tri vé dinh
huéng chuong trinh xay dung phap luat nhiém ky Qudc hoi khoa XV;

- Can cr Quyét dinh s6 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 ctia Thi twéng Chinh
phu ban hanh K& hoach thuc hién Két luan sd 19-KL/TW cta Bo Chinh tri va Dé 4n
dinh huéng Chuong trinh xay dung phap luat nhiém ky Qudc hoi khoa XV;

- Can ctr Quyét dinh s6 1023/QD-BYT ngay 29/4/2022 cua Bo truéng Bo Y
t& vé viéc thanh lap T6 k¥ thuat va to gitip viéc 1ap ho so dé nghi xay dung Luat Thiét
biy té;

- Can cr Quyét dinh sb Quyét dinh 2385/QD-BYT ngay 05/9/2022 va
Quyét dinh sb 1870/QD-BYT ngay 17/4/2023 ban hanh K& hoach trién khai 1ap
ho so dé nghi xay dung Du 4n Luat Thiét bi y té va phan cong nhi€ém vu cac thanh
vién T6 k¥ thuat, T6 gitp viéc;

1.2. Khdi qudt chung vé thiét bi y té tai Viét Nam

Theo T6 chtrc Y té thé gidi, thiét bi y té co vi tri quan trong trong ba yéu
t6: Thay thudc, Thude, Thiét bi y té (trong d6 Thay thudc 13 chi luc déng vai tro
quyét dinh, Thudc 1a nong cbt va Thiét bi y té 1a quan trong). Ba yéu td d6 quyét
dinh hi¢u qua, chét lugng ctia cong tac cham séc bao vé va nang cao stc khoe
nhan dan. Thiét bi y té ngdy cang dong vai tro quan trong trong chan doan, diéu
tri va phong bénh, 1a mot trong nhing yéu t6 quan trong quyét dinh hiéu qua, chat
luong ctia cong tac y té, hd tro tich cuc cho ngudi thiy thude trong cong tac
chuyén mén. Ngay 26/02/2016 Chinh phu Viét Nam dd ban hanh Nghi quyét s6
17/NQ-CP phé duyét Hiép dinh ASEAN vé thiét bj y té.

Viét Nam 1a quéc gia co thi truong thiét bi y té (sau day goi tat 1a TBYT)
lon trong khu vuc Chéu A-Thai Binh Duong v6i quy mé khoang 1,522 ty USD
(nam 2021) va du bdo nam 2028 1a 2,86 ty USD voi toc d0 tang trudng hang nam



kép (CAGR) 13 7,9%!. Trong do, thiét bi chan doan hinh anh chiém 27%; TBYT
str dung mot 1an chiém 16%; thiét bi hd trg bénh nhan chiém 18%; thiét bi chan
thuong chinh hinh chiém 9%; thiét bi nha khoa 5%, 25% con lai 13 thiét bi khac?
. TBYT st dung tai'cac co s& y té chu yéu nhap khau tir nuéc ngoai (chiém trén
90%), ddc biét 1a: thiét bi chan doan hinh anh c6 cong nghé cao (hé théng cong
huong tur, he théng CT Scanner, X-quang, siéu 4m, hé thdng ndi soi...); thiét bi
hdi stc tich cuc (may tho, may ‘gdy mé, may theo doi bénh nhan, may tim phdi
nhan tao..<); thiét bi xa tri (hé théng gia tdc tuyén tinh, dao mo gamma....) va phan
khuc thiét bi xét nghiém (may xét nghiém sinh hoa, may xét nghiém mién dich...).

1.3. Qua trinh dé xuit cac chinh sich va xay duwng Dv thiao Pé cwong
chi tiét Luat Thiét bj y té

Thuc hién Két luan cia Bo Chinh tri va chi dao ctia Chinh phu, Thi tuéng
Chinh phu, trong thoi gian qua, BO Y té da trién khai nhiéu hoat dong dé chuan bi hd
s0 bao cdo Chinh phu. T6 ki thuat, T6 gitip viéc da to chirc nhiéu phién hop va da
cht dong phdi hop véi cac don vi lién quan trién khai nhidu hoat dong: thu thap,
nghién ctru céc tai lidu va kinh nghiém qudc té; t6 chirc danh gia viée thi hanh phap
luat vé thiét bi y té: t6 churc nghién ctru, dé xuét cac chinh sach va xay dung du thao
khung dé cuong va dé cuong chi tiét ctia Luat; to chirc lay ¥ kién gop ¥ ctia cac don
vi, cd nhan c¢ lién quan va tiép thu, téng hop, hoan thién Dy thao pé cuong chi tiét
cua Luat3.

Véi cac can cir va Iy do néu trén, Bo Y té trinh xin ¥ kién Chinh phu vé cac
chinh sach chinh can thé ché hoa du kién dwa vao Luat Thiét b y té.

2. Pé xuit cac nhém chinh sach chinh du kién dwa vao Luat Thiét biy té

2.1. Cac chinh sach chinh dw kién dwa vao Luit Thiét bi y té

I Nguon: https://www.blueweaveconsulting.com/report/vietnam-medical-device-market

2 https://vietnamcredit.com.vn/news/vietnams-medical-equipment-industry-an-insightful-
overview 14735

- B0 Y té da thuc hién xay dung ndi dung cac chinh sach du kién xay dung Luat TTBYT; to
chire Hoi thao dinh hudng xay dung Luat TBYT tai Ha Noi va thanh phd Ho Chi Minh dé thao luan va
gop ¥ xdy dung cac chinh sach du kién dua vao dy an Luat TBYT.

- Ngay 11/11/2022, B§ Y té dd c6 Béo céo s6 1523/BC-BYT giri B Tur phap vé danh gia tinh
hinh thuc hién Quyét dinh s6 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 cua Thu tuéng Chinh phu ban hanh ké
hoach thyuc hién Két luan s6 19-KL/TW ctia Bd Chinh tri va Bé an dinh hudng Chuong trinh xay dung
phap luat nhiém ky Qudc hoi khoa XV.

- Ngay 24/7/2023 T6 k¥ thuat, T bién tap di hop vé xay dung Khung Dé cwong chi tiét;

- Ngdy 16/6/2023, Cyc CSHT&TBYT c6 vén ban s6 65/HTTB-VP xin y kién gop ¥ du thao
Khung Dé cuong chi tiét; Ngay 28/7/2024, B4 Y té dd co van ban s6 4745/BYT-HTTB xin ¥ kién gop
¥ Du thao P& cuong chi tlet

-Ngay ... B Y té di c6 Cong van s6 .../BYT-HTTB dé nghi céc t6 chirc, don vi xdy dung bao
céo danh gia, téng két viéc trién khai thi hanh phap luat vé TBYT.



Trén co s nghién ctru kinh nghiém qudc té, y kién gdp ¥ cua cac don vi, ca
nhan c6 lién quan, dy Kién c¢6 5 nhém chinh sach chinh can thé ché hoa s& dwa vao
Luat Thiét bi y té, cu thé 1a:

- Pinh huéng chung: hoan thién thé ché vé TBYT theo hudng hoi nhap qubc
té phu hop vai diéu kién phat trién kinh té-xa hoi ctia Viét Nam; thuc hién quan ly
nha nudc vé& TBYT dam bao cong khai, minh bach, hiéu luc, hi€u qua, hai hoa lgi
ich giita céc bén trong d6 13y loi ich cia nguoi dan 1a trung tim; nguoi dan dugc
tiép can'nhanh chéng, kip thoi cac TBYT tién tién, hién dai dam bao nguyén tic an
toan, chat lugng, hiéu qua trong cong tac bao v¢, cham séc va nang cao stic khoe
nhan dan.

- Cac nhém chinh sach chinh bao goém: (1) Chinh sdach 1: Chinh sach phdat
trién cong nghiép TBYT; (2) Chinh sach 2: Chinh sach vé dang ky luu hanh TBYT;
(3) Chinh sach 3: Chinh sach vé qudn 1y chat lwong TBYT: (4) Chinh sdch 4:
Chinh sach vé kinh doanh TBYT: va (5) Chinh sach 5: Chinh sdch vé quan 1y, siv
dung TBYT.

2.2. Nhiing ndi dung co ban ciia cac chinh sich vé TBYT & cap d¢ Luat

2.2.1. Chinh sdch 1: Chinh sdch phdt trién cong nghiép TBYT

a) Sw can thiét phdi ban hanh chinh sdach vé phdt trién cong nghiép TBYT

Trong nhitng ndm qua, Pang va Nha nuéc ta da ban hanh nhiéu co ché,
chinh sach hd trg san xuat TBYT trong nudc*. Tuy nhién, thi truong TBYT Viét
Nam chu yéu van 13 nhap khau (chiém trén 90%), ning lyc san xuat TBYT tai
Viét Nam chi dap tmg dwogc mot phan nho nhu cau trong nude voi cac mit hang
chu yéu 12 TBYT str dung mot 1an hodc TBYT c6 cong nghé don gian. Cac doanh
nghiép san xuat TBYT trong nudc c¢6 100% von dau tu ndi dia chu yéu 1a cac
doanh nghiép nho va vira, thim chi c¢6 nhitng doanh nghiép rat nho, trinh do
nghién ctru phat trién con yéu, trinh d§ cong ngh¢ thép, cham do6i méi, nang luc
canh tranh thép, kém xa v&i cac nudce khac trong khu vuc va chau lyc. Vi vay, kha
nang tham gia vao chudi gia tri khu vuc va toan ciu cua cc san pham con rat han
ché, chi tap trung vao khau gia cong, ldp rap v6i ning suit lao dong thap, cong

4 . Cac Quyét dinh cua Thu twéng Chinh phi: Quyét dinh sé 130/2002/QD-TTg ngiy
04/10/2022 phé duyét chinh sach qudc gia vé TBYT giai doan 2002-2010; Quyét dinh s6 18/2005/Qb-
TTg ngay 21/01/2025 phé duyét dé an “Nghién ciru ché tao va san xuat TBYT dén nam 20107

- Cac Nghi quyét ciia Chinh phu: Nghi quyét s6 19/NQ-CP ngay 18/3/2014 vé nhitng nhiém vu,
giai phap chu yéu cai thién méi trudng kinh doanh, nang cao ning liwc canh tranh qudc gia; Nghi quyét
s6 35/NQ-CP ngay 16/5/2016 vé hd tro phat trién doanh nghiép dén nam 2020; Nghi quyét s6 139/NQ-
CP ngay 09/11/2018 ban hanh chuong trinh hanh dong cét giam chi phi cho doanh nghiép.

- Cac Luat c6 lién quan: Luat HO trg doanh nghi¢ép nhé va vira nam 2017; Luat Chuyén giao
cong nghé nam 2017; Luét PAu thdu nam 2013, Luat Dau thau 2023, ...



nghiép hd trg don gian, ty 1é ndi dia hoa & mirc thép. Mt khac, cac du an dau tu
vao cong nghé cao chura nhiéu, du an dau tu cia cic hing san xuit nudc ngoai
hay dau tu trong nudc chi yéu tap trung vao cac TBYT st dung mot 1ans.

Qua nghién ctru kinh nghiém qudc té, mdi nudc déu c6 cac chinh sach dé thiic
day phat trién c¢oéng nghiép TBYT theo nhimg dinh huéng khac nhau, pht hop voi
diéu kién tinh té-x3 hoi va tiém nang cu thé cua mdi nudc.

Chinh vi vay, cac chinh sach phat trién cong nghiép TBYT can phai dugc
luat hoa dé thac dy san xuat TBYT trong nudc, dap ing mot phan nhu cau sir
dung trong nudc va hudng téi xuat khau trong thoi gian t4i.

b) Muc dich chinh ciia viéc xdy dyng chinh sdch vé phat trién céng nghiép TBYT

Phat trién nén cong nghi¢p TBYT Viét Nam on dinh, bén virng dua vao ndi
luc trén co so ddy manh phat trién cong nghiép TBYT dat trinh d6 cao, cong nghé
hién dai phu hop véi nang luc san xudt cac mat hang co thé manh va diéu kién
kinh té - x4 hdi cta dat nudc; déy manh san xuAt nguyén vat liu cho san Xuét
TBYT; diy manh gia tri xuat khau va hoi nhap sau vao chudi cung tng TBYT
todn cau.

¢) Nhitng ndi dung chinh vé phat trién cong nghiép TBYT can dwoc ludt héa

- Xac dinh rd quan diém quan 1y ctia nha nudc, dinh huéng TBYT la mot
loai hang héa dic biét, xac dinh rd nhitng co ché vu dii, khuyén khich dau tu,
phat trién san xuét & Viét Nam®.

- Xéc dinh cac mit hang TBYT trong nudc cin uu tién dau tu nghién ctru va
san xut trén co s& khao sat, danh gia k§ ludng cac diéu kién trong va ngoai nudc.

- Thuc day cac hoat dong hd trg chuyén giao cong nghé, ting kha ning tiép
can thi trudng va cac hoat dong hd tro thuong mai hoa, doi méi cling nhu tai trg
cho cac nghién ctru dap Gng nhu cau trude mit va chién luge cua nganh TBYT.

- N6i dung cu thé da dé xudt thé ché hoa tai Chuong ITT ciia Dy thao (gém 9 Diéu).

- TBYT sur dung mét lan: bong, bing, gac, khéu trang, ging tay y t&, bom, kim tiém sir dung mot
lan, day truyén dich, chi phau thuat, trang phuc phau thuat, kim cham ctru, kim lu6n, bao cao su,

- Néi that bénh vién: giuong, ti bénh nhan, ban kham, tu thubc, xe day, o

- TBYT tiét trung: ndi hép, ta séy, dung dich tiét trung, ...;

- TBYT la IVD: test thir thai, test viém gan, test HIV, ...;

- Thiét b ung dung cac cong nghé: vat tu can thi€p tim mach, X-quang, dao mé dién, dao md
laser, thiét bi dung khi plasma lanh d& ho trg diét khuan vét thuong, hé théng ndi soi, ...

- Cdc logi TBYT khdc: dich loc than, gel si€u am, dung dich vé sinh mii, gel bao vé vét thuong,
kinh mit, dai nep xuong, dén hdng ngoai, bon rira tay phau thudt, vat liéu nha khoa, may vat 1y tri liéu,
mdy dién chdm, may do huyet ap, may tro thinh, may xéng miii, may hat dich, nhiét ké dién tir, givong
sudi 4m tré so sinh, may hd trg tho CPAP, ghé ring, ...

6 Cac chinh sach vu dii phai dugc thé hién dong b tir nghién ctru, thir nghiém, san xuat, kinh
doanh, str dung tai cac co so'y té.



2.2.2. Chinh sdch 2: Chinh sich vé ding ky lwu hanh TBYT

a) Sw can thiét phdi ban hanh chinh sdch vé ding ky, lwu hanh TBYT

Trén co s& trién khai thuyc hién thoa thuan chung ASEAN (ASEAN
Agreement on Medical Device Directive - AMDD), Chinh pht da ban hanh Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé quan Iy TBYT. DAy 1a van ban phap
1y chuyén nganh dau tién va cao nhat trong linh vuc TBYT, trong qué trinh thyc
hién, Chinh phu d4 c6 céc vin ban stra d6i, b6 sung dé dap tng yéu cau thyc tién’.

Theo quy dinh tai Hi¢p dinh ASEAN vé TBYT, TBYT duoc phan thanh 4
loai, phut hop voi nhitng nguyén tic phan loai rui ro dbi véi sitc khoe con nguoi:
(i) Loai A: Rui ro thip; (ii) Loai B: Rii ro trung binh thdp; (iii) Loai C: Riii ro
trung binh cao; va (iv) Loai D: Rui ro cao.

Ngay 08/11/2021 Chinh pht ban hanh Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé
quan 1y TBYT thay thé cic Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP. Nghi dinh sé 98/2021/ND-
CP da dugc sira d6i, bo sung bai Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023
va Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023.

Qua ra soat, cac ndi1 dung stra ddi, bd sung cia Nghi dinh 36/2016/ND-CP
hoac Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP chu yéu lién quan dén viéc cép s6 luu hanh va
gidy phép nhap khau 1a diéu kién dé TBYT duoc luu hanh trén thi truong.

Qua tim hiéu kinh nghiém qubc té, TBYT la san pham lién quan dén an
toan, tinh mang cua nguoi bénh. Pé dam bao nguyén tac an toan, chét lugng, hi¢u
qua thi can phai duoc quan 1y chat chg, trong d6 co giai doan cip ding ky luu
hanh. Chinh vi vy, cac noi dung lién quan dén ding ky, luu hanh TBYT can dugc
nghién ctru, thé ché & cap do luat dé lam co sd cho cac co quan quéan 1y thuc thi
dam bao tinh 6n dinh va dong bd, phu hop véi thong 1é qudc té. Pong thoi, Luat
s& giao Chinh phu quy dinh chi tiét vé nguyén tac thira nhan, cong nhan va viéc
phan cap, phan quyén, don gian hoa thu tuc hanh chinh dé tao thuan loi cho doanh
nghiép cling nhu nguoi dan duoc tiép cin nhanh nhat cac TBYT tién tién, cong
nghé cao, dap tng yéu ciu nang cao chét luong dich vu y té va chit lugng cham
soc strc khoe.

b) Muc dich cia viéc xdy dung chinh sdch vé ding ky, lueu hanh TBYT

Thuc hién viéc cap phép luu hanh theo hudng chuyén tir tién kiém sang hau
kiém, ap dung co ché thira nhén, cong nhan ddi véi cac san phém da duoc cac

7 Nghi quyét s6 131/NQ-CP ngay 06/10/2017; Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018;
Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020.



qudc gia c6 nén cong nghiép TBYT tién tién, cong nghé caod, dam bao nguyén
tac cong khai, minh bach, hiéu luc, hiéu qua gian véi phan cap, phan quyén, tao
thuan loi ti da cho.doanh nghiép va cac co sd 'y té, dap tng kip thoi nhu cau cung
cAp TBYT phuc vu cong tac bao vé, cham soc va nang cao strc khoe nhan dan.

¢) Nhitng néi dung chinh vé dang ky, lueu hanh TBYT can dwoc ludt héa

- Ap dung cip phép theo hinh thtic tryc tuyén toan trinh cap do 4 (trir cac
ndi dung lién quan dén bao vé bi mat nha nuéc);

- Giao Chinh phu quy dinh cu thé loai nao duoc thuc hién co ché cong bd tiéu
chudn 4p dung, loai ndo can cép gidy chimg nhan dang ky luu hanh;

- Tiép tuc ap dung s luu hanh c6 gia tri khong thoi han;

- B6 sung quy dinh cap phép rit gon d6i voi san pham cip khan cép sb luu
hanh TBYT phuc vu cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai,
tham hoa;

- Cho phép mot sd don vi sy nghiép c6 du diéu kién vé ning luc chuyén
mon duoc tham gia danh gia ho so ding ky luu hanh;

- Quy dinh quan 1y ddi v6i mat hang TBYT tén trang;

- Quy dinh vé trach nhiém cua chu s¢ hitu s luu hanh trong viée duy tri
hiéu lyc cta s6 luu hanh dé dam bao duy tri, ndng cap ha tang thong tin va nhan
luc quan 1y do da ap dung s6 luu hanh c6 gia tri khéng thoi han;

- Quy dinh vé& nhdp khau d6i v6i TBYT phuc vu cho nghién ctu, thi
nghiém va sir dung TBYT d6 phuc vu cung cip dich vu y té khi két qua nghién
ctru, thir nghiém déap tmg dugc yéu cau;

- Quy dinh cu thé vé& nhap khau ddi voi TBYT sir dung dé giang day, mo
hinh dao tao;

- Quy dinh co ché thira nhan 1an nhau, thay d6i quy dinh hop phap ho4 lanh
su d0i véi mot so tai liéu da thira nhan’.

- Quy dinh quan 1y d6i v6i TBYT 13 phan mém, TBYT théng minh, TBYT
co ung dung Al

- Quy dinh quan Iy d6i v&i san pham giap ranh v6i thude hodc hang hoa khac;

- N6i dung cu thé da dé xuat thé ché hoa tai Chuong V ciia Dy thao (g6m 13 Diéu).

8 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 da ap dung co ché thira nhan ddi voi cac san
phém da duoc cép phép luu hanh tai 35 nudc gém: EU (27 nuéc), Anh, Thuy Si, Hoa Ky, Canada,
Australia, Nhat Ban, Han Quéc, Trung Qudc. Tuy nhién, can tiép tuc nghién ctru, thé ché hoa diy du,
rd rang hon vé co ché thira nhén, cong nhéan, don gian hoa thu tuc hanh chinh.

? Qua nghién ctru, nhiéu nudc da bo quy dinh vé hop phap hoa lanh sy d6i voi cac TBYT ap
dung co ché thira nhén, cong nhén thong qua viéc chia s¢, lién thong vé thong tin gitra cac co quan quan
Iy TBYT ctia mdi nude. Didu nay s& rit ngin thoi gian tiép can thi truong it nhat 1a tir 3 d&én 6 thang.



2.2.3. Chinh sdch 3: Chinh sdch vé qudn Iy chit lwong TBYT

a) Sw can thiét phdi ban hanh chinh sdach vé quan 1y chdt lwong TBYT

Viéc quan Iy TBYT phai dam bao dong bo 3 tiéu chi: an toan, chat luong
va hiéu qua. Viéc'quan 1y va danh gia chat luong TBYT duoc thong qua cac hoat
dong: thr nghi€ém, ching nhan, kiém dinh an toan va tinh nang ky thuat cua
TBYT. Cac hoat dong trén 1a xuong song trong viéc dang ky Iuu hanh TBYT va
1a nhiém vu chién luoc trong quan ly chét luong TBYT.

Vé co ban, cic TBYT muébn duoc luu hanh trén thi truong can chimg minh
tinh an toan va cac nguyén tic thiét yéu dam bao su an toan va tinh ning co ban.
Cac nguyén tic thiét yéu nay duoc quy dinh cu thé trong Phu luc 1 cia AMDD.
Dé chitng minh viéc phit hop nguyén tdc thiét yéu, cic TBYT can phdi déap vmg
cdc tiéu chudn, quy chudn ky thudt twong iing, vin ban qui pham phdp ludt hodc
phdi chitng minh dwoc tinh an toan, phit hop qua cdc hoat dong kiém tra, so sanh
danh gid, kiém nghiém va thir nghiém lam sang. Pady la ndi dung chinh ciia hoat
déng quan Iy chdt wong TBYT, 1a khau quan trong nhét trong budc quan 1y tién
thi trudng san pham TBYT, ddng thoi 1a tién dé dé thuc hién hoat dong hau kiém
sau ndy. Tai hau hét cac quéc gia hién nay, viéc danh gia chat luong TBYT dé
phuc vu cho cong tac quan 1y tién thi trudng do cac td chirc chuyén mon thuc hién.
Céc to chtc danh gia chat luong TBYT déng vai trd phdi hop véi co quan chirc
nang trong viéc quan 1y chat lugng san pham thong qua cac hoat dong danh gia
k¥ thuat va phan loai rti ro. Viéc quan ly chat luong TBYT duge thuc hién xuyén
sudt theo vong doi san pham, cu thé la:

(i) Giai doan tién thi truong (Premarket): nghién ctru, thiét ké, ché tao thir,
thir nghiém, thir nghiém tién 1dm sang, thir nghiém l1am sang, san xuat, dang ky 1
uu hanh,...;

(ii) Giai doan thi truong (Market): TBYT sau khi dugc cap phép luu hanh
trén thi truong sé duoc kinh doanh, mua ban, xuat khau, nhap khau. Céac nha nhap
khau, phan phdi TBYT phai tuan tha cac qui dinh phap luat vé nhap khau, xuét
khau, van chuyén, kho bai, nhan su, bao hanh, bao tri, ...;

(iii) Giai doan ddu tw, khai thdc siv dung TBYT tai cdc don vi y té (Post
market): Day 1a giai doan quan trong nhat trong vong doi cua bat ky mot TBYT
nao. Giai doan nay bao gdm quan 1y dau tu, lip dit, chuyén giao cong nghé s
dung, bao tri, bao dudng, khai thac st dung theo muyc dich ma mdi TBYT duoc
tao ra. TBYT phai luén luén dam bao an toan va tinh ning trong sudt giai doan
khai thac st dung. Pé dam bao duoc yéu cau trén, TBYT céan duoc bao tri, bao d
udng, str dung theo dung khuyén cdo cua nha san xuat. Bén canh dé cac co quan



chtrc ning can kiém soat chat luong TBYT thong qua cac hoat dong thir nghiém
(ké ca thir 1am sang lai, danh gia lai theo cac nguyén tic thiét yéu), hoat dong d
anh gia hop chuan, hop quy, hoat dong giam dinh va hoat dong kiém dinh, hiéu
chuan. Thiét bi cang c6 nguy co cao cang can quan 1y chat luong chit ché.

b) Muc dich chinh cia viéc xdy dung chinh sach vé quan Iy chdt hrong TBYT

Thiét Iap co ché va hé thong quan 1y chat luong TBYT dam bao dong bo,
pht hop v6i cac thong 18 qudc té trén nguyén tic 1y quyén loi ctia ngudi bénh 13
trung tdm dé ngudi bénh duoc tiép can cac san pham TBY T dam bao an toan, chét
lugng va hiéu qua.

¢) Nhitng ni dung chinh ciia chinh sach vé quan 1y chat lwong TBYT can
dwoc luat hoa

- Tuén thu cac cong udc, hiép udc, diéu ude quéc té ma Viét Nam tham giall,

- Quan Iy chat lugng TBYT theo vong doi san pham.

- Quan Iy chat luong TBYT bang tiéu chuan, trong dé wu tién ap dung cac
qudc té ctia cac nude co nén cong nghiép TBYT phat trién hodc cac to chirc uy tin
trén thé gigi'l.

- Quan 1y chit luong TBYT theo nguyén tic dam bao thdng nhat vé quan
1y nha nudc, co su phan cap, phan quyén, khong chong chéo, khong tao rao can
k¥ thuat trong thuong mai, giam thiéu ti da cac thu tuc hay gidy phép con d6i véi
doanh nghiép.

- Xay dung hé thdng cac phong thi nghiém, kiém dinh, hiéu chuan, danh gia
su phu hgp phuc vu cho nghién ctru, san Xuét, phan phéi, khai thac str dung TBYT.

- N6i dung cu thé da d& xuét thé ché hoa tai cac Chuong cua Dy thao vi quan Iy
chét luong TBYT theo vong doi san phém, thuc hién & tat ca cac khau, trong d6 co
Chuong IV quy dinh vé thtr 1am sang TBYT.

2.2.4. Chinh sdch 4: Chinh sdch vé kinh doanh TBYT

a) Sw can thiét phdi ban hanh chinh sdach vé kinh doanh TBYT

Trong 20 nim qua nganh y t& d3 c6 nhiing thanh cong vuot bic trong cong
tac bao v¢, cham soc va nang cao suic khoe nhan dan trong dé viéc thuc hién thuc
hién chinh sach ty chu va xa hoi hoa 1a mot trong nhirng giai phap quan trong
trong phét trién va ning cao chit luong dich vu tai cac co so y té cong lap. Voi
chinh sach nay, cadc co so'y té ¢ co hoi dugc tiép can va dau tu nhiéu TBYT, dic

10 Higp dinh ASEAN vé quan Iy TBYT (AMDD); Hiép dinh thuong mai hang hoa ASEAN c6
hiéu lyc ké tir ngay 17/5/2010; Tuyén bd ASEAN Concord II (Hiép udc Bali IT) ngay 7/10/2003; Hiép
dinh vé hang rao k¥ thuat trong thuong mai TBT.

" Hoa Ky, Nhat Ban, Australia,



biét la cac TBYT k¥ thuat cao. Tuy nhién su dau tu manh vé TBYT véi cac nguén
kinh phi rat da dang tir ngan sach nha nudc, von vay, von xa hoi hoa, lién doanh
lién két cung voi syphong phti vé ngudn cung tng TBYT trén thi trudng dan dén
nhiéu kho khin, vuéng mic trong quan Iy TBYT va da xay ra nhiéu tac dong
khong mong muén anh huéng t6i viéc dau tw, mua sam va st dung TBYT chua
hiéu qua tai cic co so' y té.

Véixu hudng phat trién nén kinh té thi truong xa hdi chi nghia, theo céc
quy dinhhi¢n hanh, diéu kién kinh doanh, mua ban TBYT vé co ban nhu cic hang
hoa thong thuong khac ma chua co cac quy dinh vé diéu kién kinh doanh, mua
ban phu hop voi dic thu caa TBYT nhu: diéu kién vé co s vat chét, nhan luc,
cac diéu kién dam bao chat luong, hé théng thong tin va ho so quan ly, trach nhiém
sau ban hang va cac ndi dung vé quan ly gia dé ngudi dan dugc tiép can voi cac
TBYT dam béo an toan, chat luong voi gia thanh hop 1y.

b) Muc dich chinh cua viéc xdy dung chinh sdach vé kinh doanh TBYT

Viéc thé ché hoa cac noi dung vé kinh doanh TBYT & cép do luat nhim
g6p phan hoan thién va dong bd vé hé thdng thé ché, @& TBYT duoc kinh doanh
trong mot moi truong phi hop véi co ché thi truong dinh hudng xa hoi chil nghia
theo hudng hdi nhap quéc té, dam bao cong bﬁng, canh tranh, cong khai, minh
bach, chat luong va gid ca duoc quan 1y trén nguyén tic ton trong quyén tu dinh
gia cia doanh nghi¢p, theo dung cac quy dinh ctia phap luat gia.

¢) Nhitng noi dung chinh cua chinh sach vé kinh doanh TBYT can dwoc ludt héa

- Céc diéu kién kinh doanh TBYT (cdp phép, cong bd du diéu kién kinh
doanh, phan phéi) dé phu hop voi nguyén tic TBYT la hang hoa c6 tinh dic thu,
khi kinh doanh can phai dam bao cac diéu kién vé co so vat chat, nhan lyc va c6
co ché theo ddi va xtr Iy sau ban hang. Trong d6 giao Chinh phu quy dinh cu thé
loai TBYT nao chi can cong bd da diéu kién kinh doanh, loai TBYT nao can cép
phép du diéu kién kinh doanh.

- Cac loai hinh kinh doanh TBYT.

- Xuét khau, nhap khau TBYT

- Quan ly gida TBYT.

- Trach nhiém cua cac co quan, t6 churc, ca nhan trong kinh doanh TBYT.

- Noi dung cu thé da dé xuat thé ché hoa tai Chuong VI va Chuong VII cta
Du thao (gdm 21 Diéu).

2.2.5. Chinh sdch 5: Chinh sdch vé qudn Iy, siv dung TBYT

a) Sw can thiét phdi ban hanh chinh sach vé qudn 1y, sir dung TBYT
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Nhu ndi dung tai muc 2.2.4 da néu, quan Iy TBYT theo vong doi san pham
1a xu hudng chung trén thé gii hién nay, trong d6 co giai doan quan 1y sau ban
hang. Pay la giai doan quan trong nhat trong vong doi ctia bat ky mot san pham
TBYT nao. Giai doan nay bao gdbm quan 1y dau tuw, lip dit, chuyén giao cong
nghé sir dung, bdo tri, bdo dudng, khai thac str dung theo muc dich ma mdi san
phém TBYT duoc tao ra.

Trong sudt qua trinh st dung, TBYT phai ludn ludn duge dam bao an toan
va dap tmg ding, da vé tinh ning k¥ thuat. é dam bao duoc yéu cau trén, TBYT
can duoc theo ddi, bao tri, bao dudng, sit dung theo ding hudng dan cta nha san
xuit. Bén canh d6 cc co quan chiic ndng can kiém soat chét lwong TBYT thong
qua cac hoat dong thir nghiém (ké ca thir 1am sang lai, danh gid lai theo cac nguyén
tac thiét yéu), hoat dong danh gia hop chuan, hop quy, hoat dong giam dinh va
hoat dong kiém dinh, hiéu chuan. Thiét bj cang c6 nguy co cao cang can quan Iy
chat lwong chit ché.

Viéc thiét 1ap hé thdng canh bao vé cac rui ro gip phai khi khai thac st
dung TBYT la rit can thiét. Co quan chirc ndng khi nhan dwoc canh bao tir nhiing
rii ro gip phai khi khai thac st dung TBYT can giam dinh lai chat lwong, xem
xét lai quy trinh st dung c6 phit hop véi quy dinh, hudng din cia nha san xuat, d
ting muc dich st dung cua thiét bi d6 hay khong. Nha san xuét, chu sé hiru gidy
phép lwu hanh san pham phai chiu trach nhiém hoan toan v6i TBYT khong dam
bao an toan v&i ngudi sir dung, vai bénh nhan va véi méi trwdng y té theo quy d
inh cua phap luat. Nha stir dung phai dam bao st dung TBYT theo ding huwong
din ctia nha san xuét, dung muc dich st dung cia TBYT.

Viéc mua sém TBYT can chu trong d én viéc l1ap danh muc va cAu hinh, tinh
ning k¥ thuat phi hop voi cac yéu td: nhu cau ctia nguoi bénh; yéu cau va ning luc
chuyén moén, co so ha téng, kha nang khai thac, st dung ctia co sé'y té; trinh d9, n3
ng luc ctia ngudi str dung. Can phai duoc tién hanh giam sat trong qué trinh lap d
it va qud trinh ddo tao ctia nha cung cép ciing nhu chu s¢ hitu TBYT. Cac don vi
khai thac str dung TBYT phai chiu su kiém tra, giam sat thuc hién cta cac don vi
chtrc ndang theo quy dinh cua phap luét.

b) Muc dich chinh ciia viéc xdy dung chinh sdch vé qudn Iy, sir dung TBYT

Xay dung, hoan thién quy dinh chi tiét hé thong quan 1y, theo ddi, sir dung
TBYT sau ban hang tai Viét Nam (Post Market Surveillance - PMS) theo hudng
ho6i nhap quéc té va tudn thi quy dinh phap ludt, bao gdm cac khau: Theo déi sir
co; Truy xudt nguon goc; Sir dung tai co sé'y té; Thu hoi; Thanh 1y, Tiéu hiy TBYT.
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¢) Nhitng néi dung chinh ciia chinh sach vé quan 1y, sir dung TBYT can
dwoc luat hoa

- Xay dung va hoan thién cac quy dinh, dinh nghia, khai niém vé: (i)
Phuong phap dit tén, bd danh phap, ma dinh danh TBYT, ... thong nhat trén toan
qudc va phu hop véi cac diéu udce, quy dinh quéc té; (ii) Cac thong tin vé TBYT
can quan ly.sau ban hang, biéu mau bao céo su cd bét loi, canh bao than trong,
nguy co nguy hai cho strc khoe,...

-Xay dung chinh sach quy dinh vé co quan, b phan va nhin sy chuyén
trach thuc hién chirc nang theo doi, quan 1y TBYT sau ban hang ciia Chinh phu
Viét Nam.

- Hoan thién chinh sach, déy manh cong tac kiém dinh, hiéu chuén, kiém
tra chat lugng TBYT.

- Hoan thién chinh sach, diy manh cong tac quan ly, theo doi xtr Iy cac su
cd, canh bao, bién c¢b bat loi, nguy co tdn hai cho stc khoe con nguoi cua TBYT;
Cong tac kiém tra, thanh tra quan 1y, truy xuat ngudn gbc TBYT sau ban hang tai
doanh nghiép, t6 chure kinh doanh, cung cép va don vi, cosOy té sir dung TBYT;
Thu héi, thanh Iy va tiéu hay TBYT.

- Xay dung quy dinh vé hé théng CNTT, tiéu chuan dit liéu trao d6i vé quan
1y TBYT sau ban hang tai Viét Nam dé lam nén tang, cac don vi lién quan s& xay
dung hé thong phin mém (hoic chuyén d6i, tich hop cac hé thdng co san) dé két
nbi, cung cip va chia sé thong tin véi hé thong quan 1y trung tim ctia Bo Y té. Hé
théng can phai duoc xdy dung trén co s cac cong nghé tién tién hién nay nhu:
Blockchain, Bigdata, Al,... dé hd trg tdi da viéc khai thac dit liéu va su dung cua

nguoi dung.
- Noi dung cu thé da dé xuat thé ché hoa tai Chuong IX va Chuong XI ciia Dy
thao (gém 10 Diéu).

2.2.6. Mt sé chinh sdch khdc

Ngoai 5 chinh sach 16n néu trén, con co cic ndi dung quy dinh vé: phan
loai TBYT; thong tin, quang cdo TBYT; quan Iy nguyén liéu san xuat TBYT, chit
ngoai kiém chira chat ma ty va tién chat; quy dinh vé co quan, bd phan va nhan
luc thyc hién chire nang quan 1y vé TBYT trong hé théng y té.

V& co ban, cac ndi dung nay di dugc dé cap theo hudng néu nhitng nguyén
tdc co ban trén co s& cac van ban quy pham hién hanh, dac biét 1a cac quy dinh
tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phua va cap nhat véi
cac théa thuan ASEAN.
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Vé co quan, bo phan va nhan luc thuc hién chirc niang quan 1y vé TBYT
trong hé thong y té, mac du hé thong t6 chirc va nhan luc quan 1y vé TBYT hién
nay con rat nhiéu bat cap, thiéu déng bo va chua duge chuin hoa. Tuy nhién, dé
dam bao nguyén tic khong quy dinh vé t6 chirc, bd mdy trong cic vin ban quy
pham phap luat, Ludt chi néu nhitng nguyén tic co ban theo hudng: (i) can c6 co
quan, don vi cé churc nang va nhan luc dugc giao thuc hién quan 1y vé TBYT tai
cac co s¢ ¥ té&; (ii) nhan luc quan Iy TBYT can duogc dao tao, bdi dudng va cap
nhat kién thic vé quan Iy TBYT theo quy dinh ciia B6 Y té. Noi dung nay vira
dam bao phu hop voi thong 16 qudc té, vira gop phan timg budc kién toan hé thdng
t6 chire va nhéan luc quan Iy TBYT trong hé théng y té ctia Viét Nam, dép Gmg yéu
cau quan Iy TBYT theo vong ddi san phim voi muc tiéu ngudi dan duge tiép can
cac TBYT tién tién, hién dai, an toan, chat luong va hi¢u qua.

3. Kién nghi, dé xuat

Theo quy dinh cta Luit Ban hanh van ban quy pham phap luat, kém theo
To trinh nay, Bo Y té xin giri kém cac tai lidu:

- Tong quan quéc té vé xay dung Luat TBYT

- Panh gia két qua thuc hién phap luat vé quan Iy TBYT

- Panh gia tac dong d6i voi cac chinh sach du kién can thé ché hoa

- Bang tong hop tiép thu, giai trinh ¥ kién gop y ciia cac Bo, Nganh va y
kién tham dinh ctia B4 Tu phap

- Dy thao Pé cuong chi tiét Luat Thiét bj y té

Trén day 1a nhimg ndi dung chinh ciia cac chinh sach dé xuat thé ché hoa
trong Du thao pé cuong chi tiét ciia Luat Thiét b y té, BO Y té kinh trinh va xin
y kién Chinh phu, Thu tuéng Chinh phi chi dao dé Bo Y té phdi hop voi cac don
vi lién quan hoan thién va trién khai cac noi dung tiép theo (c6 cdc tai liéu lién
quan kem theo).

Noi nhén: BQ TRUONG
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