
BỘ Y TẾ

CỤC CƠ SỞ HẠ TẦNG 
VÀ THIẾT BỊ Y TẾ

VIỆN CHIẾN LƯỢC 
VÀ CHÍNH SÁCH Y TẾ

PHIẾU KHẢO SÁT TÌNH HÌNH XUẤT KHẨU, NHẬP KHẨU, MUA BÁN 
THIẾT BỊ Y TẾ VÀ LẤY Ý KIẾN DỰ THẢO LUẬT THIẾT BỊ Y TẾ
Dành cho doanh nghiệp kinh doanh, xuất khẩu, nhập khẩu thiết bị y tế 

Thực hiện Kết luận số 19-KL/TW của Bộ Chính trị và Quyết định số 2114/QĐ-TTg 

ngày 16/12/2021 của Thủ tướng Chính phủ về định hướng Chương trình xây dựng pháp luật 

nhiệm kỳ Quốc hội khóa XV, Bộ Y tế đang trong quá trình chuẩn bị hồ sơ đề nghị xây dựng 

Luật Thiết bị y tế. Để có đầy đủ thông tin trong quá trình chuẩn bị xây dựng Luật Thiết bị y 

tế, Viện Chiến lược và Chính sách y tế phối hợp với Cục Cơ sở hạ tầng và Thiết bị y tế thăm 

dò ý kiến của doanh nghiệp kinh doanh, xuất khẩu, nhập khẩu thiết bị y tế. Ý kiến góp ý của 

Quý doanh nghiệp sẽ là cơ sở để Bộ Y tế xây dựng Luật Thiết bị y tế và điều chỉnh các chính 

quy định hiện hành liên quan đến thiết bị y tế.

Rất mong nhận được sự nhiệt tình hợp tác của Quý doanh nghiệp. Xin chân thành cảm ơn!

Tên Doanh nghiệp:

Địa chỉ trụ sở:

Website: Email: Điện thoại:

Họ và tên, chức vụ, điện thoại người đại diện cung cấp thông tin:

Cách thức điền phiếu: Khoanh tròn hoặc đánh chéo những câu trả lời đúng. Điền thông tin diễn giải 
chi tiết (nếu có).
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THÔNG TIN VỀ DOANH NGHIỆP

1. Doanh nghiệp 100% vốn Nhà nước

2. Doanh nghiệp có vốn đầu tư       nước ngoài 

(FDI)

3. Doanh nghiệp vốn tư nhân trong nước

4. Doanh nghiệp cổ phần

Loại hình 

doanh nghiệp

5. Khác (ghi rõ)

Quy mô 

doanh nghiệp

Siêu nhỏ (<10 lao động đóng BHXH và 

tổng doanh thu của năm < 3 tỷ đồng hoặc 

tổng nguồn vốn của năm < 3 tỷ đồng)

Số lao động đóng BHXH……………………….

Tổng nguồn vốn năm 2023……………………..

Tổng doanh thu năm 2023………………………

Nhỏ (<100 lao động đóng BHXH và tổng 

doanh thu của năm < 50 tỷ đồng hoặc tổng 

nguồn vốn < 20 tỷ đồng)

Số lao động đóng BHXH………………………..

Tổng nguồn vốn năm 2023……………………...

Tổng doanh thu năm 2023………………………

Vừa (<200 lao động đóng BHXH và tổng 

doanh thu của năm < 200 tỷ đồng hoặc 

tổng nguồn vốn của năm < 100 tỷ đồng)

 Số lao động đóng BHXH……………………….

Tổng nguồn vốn năm 2023……………………..

Tổng doanh thu năm 2023………………………

Lớn (>200 lao động đóng BHXH và tổng 

doanh thu của năm trên 200 tỷ đồng hoặc 

tổng nguồn vốn của năm trên 100 tỷ đồng)

Số lao động đóng BHXH……………………….

Tổng nguồn vốn năm 2023……………………..

Tổng doanh thu năm 2023………………………

Thời gian hoạt 

động 

Tổng thời gian doanh nghiêp đã hoạt động 

tại Việt Nam

………………………………………..(năm)

Bán buôn Số chi nhánh……………………………………

Số đại lý:………………………………………..

Bán lẻ Số đại lý/ cửa hàng:……………………………..

Cách thức 

kinh doanh

Kinh doanh trực tuyến
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NHỮNG DỊCH VỤ CÔNG VỀ TBYT DOANH NGHIỆP ĐÃ THỰC HIỆN

THỦ TỤC CÔNG BỐ Thời điểm thực 

hiện lần gần nhất

Thời gian và chi phí chuẩn bị 

hoàn chỉnh 01 bộ hồ sơ

Thời gian và chi phí thẩm 

định từ khi hồ sơ đã đầy đủ

Công bố đủ điều kiện 

mua bán TBYT

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:…………..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Công bố tiêu chuẩn 

áp dụng đối với 

TBYT loại A

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Công bố tiêu chuẩn 

áp dụng đối với 

TBYT loại B

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Khác (ghi rõ) Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Khác (ghi rõ) Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Khác (ghi rõ) Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

THỦ TỤC CẤP 

GIẤY PHÉP

Thời điểm thực 

hiện lần gần nhất

Thời gian và chi phí chuẩn bị 

hoàn chỉnh 01 bộ hồ sơ

Thời gian và chi phí thẩm 

định từ khi hồ sơ đã đầy đủ

Cấp mới số lưu hành 

đối với TBYT loại C, 

D có quy chuẩn quốc 

gia

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Cấp mới số lưu hành 

đối với TBYT loại C, 

D là phương tiện đo 

phải phê duyệt mẫu 

theo quy định của 

pháp luật về đo lường

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Cấp mới số lưu hành 

đối với TBYT loại C, 

D thuộc trường hợp 

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)
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cấp nhanh

Cấp mới số lưu hành 

đối với TBYT loại C, 

D thuộc trường hợp 

cấp khẩn cấp

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Cấp mới số lưu hành 

đối với TBYT loại C, 

D khác

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Cấp giấy lưu hành tự 

do (CFS)

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Cấp giấy nhập khẩu 

TBYT

Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Khác (ghi rõ) Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)

Khác (ghi rõ) Thời gian:…………..…….(ngày)

Chi phí:………..…..(nghìn VNĐ)

Thời gian:………..…….(ngày)

Chi phí:…….…..(nghìn VNĐ)
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NHỮNG VƯỚNG MẮC VÀ ĐỀ XUẤT CỦA DOANH NGHIỆP

Khó khăn, vướng mắc

(Ghi rõ nguyên nhân)
Đề xuất tháo gỡ

Công bố đủ điều kiện 

mua bán TBYT

Thử nghiệm lâm 

sàng TBYT

Kiểm định TBYT

Thực hiện công bố 

tiêu chuẩn TBYT 

loại A, B

Cấp số lưu hành 

TBYT loại C, D

Cấp giấy chứng 

nhận lưu hành tự do

Cấp giấy phép nhập 

khẩu TBYT

Đấu thầu TBYT tại 

các cơ sở y tế

Theo dõi, bảo hành, 

xử lý sự cố sau bán 

hàng

Những vấn đề khác
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PHIẾU LẤY Ý KIẾN VỀ DỰ THẢO LUẬT THIẾT BỊ Y TẾ
PHIẾU LẤY Ý KIẾN VỀ DỰ THẢO LUẬT TBYT

I. Ý kiến về các nhóm chính sách lớn và khung Luật Thiết bị y tế:
Mức độ đồng thuận được sắp xếp theo thang điểm từ 1 đến 5: 1=Hoàn toàn phản đối; 2=Phản đối; 3=Trung bình; 4=Ủng hộ; 5=Hoàn toàn ủng hộ. 
Doanh nghiệp trả lời vui lòng tích vào ô có điểm theo mức độ đồng thuận, giải thích lý do và đề xuất các điều chỉnh, sửa đổi (nếu có).

Chính sách Mức độ đồng thuận Lý do đồng thuận/
không đồng thuận

Đề xuất điều chỉnh, sửa đổi
(nếu có)

Chính sách 1: Phát triển công nghiệp TBYT
Mục tiêu chính sách: Khắc phục những tồn tại, bất cập trong phát triển 
công nghiệp TBYT nhằm xây dựng và phát triển ngành SX TBYT 
trong nước đồng bộ, hiện đại, cung ứng đầy đủ, kịp thời TBYT thiết 
yếu cho các cơ sở y tế với giá cả hợp lý, chất lượng và an toàn, giảm 
sự phụ thuộc vào việc nhập khẩu.

    

Nội dung chi tiết chính sách 1: 
Quy định chi tiết đối tượng SX TBYT được hưởng ưu đãi đầu tư.     
Quy định  chi tiết đối tượng nghiên cứu khoa học và chuyển giao công 
nghệ SX TBYT được hưởng ưu đãi.

    

Quy định về hỗ trợ đầu ra đối với TBYT SX trong nước.     
Chính sách 2: Tăng cường kiểm soát chất lượng và tạo thuận lợi 
cho DN trong quá trình đăng ký lưu hành, nhập khẩu và mua bán 
TBYT
Mục tiêu chính sách: Khắc phục những tồn tại, bất cập trong đăng ký 
lưu hành, nhập khẩu, mua bán TBYT tạo thuận lợi cho DN để bảo đảm 
nguồn cung cấp và tăng cường kiểm soát chất lượng TBYT trước khi 
lưu hành.

    

Nội dung chi tiết chính sách 2:
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Chính sách Mức độ đồng thuận Lý do đồng thuận/
không đồng thuận

Đề xuất điều chỉnh, sửa đổi
(nếu có)

Quy định về các hình thức cấp phép liên quan đến TBYT (trừ các nội 
dung liên quan đến bảo vệ bí mật nhà nước).

    

Quy định về phương thức quản lý đối với TBYT loại A, B, C, D
(tự công bố/cấp phép).

    

Quy định về đăng ký đối với mặt hàng TBYT tân trang.     
Quy định về đăng ký đối với mặt hàng là phần mềm (Software as a 
Medical Device - SaMD).

    

Quy định cấp phép rút gọn đối với sản phẩm cấp khẩn cấp số lưu hành 
TBYT phục vụ cho phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên 
tai, thảm họa.

    

Quy định ưu tiên xử lý trước hồ sơ trong một số trường hợp đặc thù.     
Quy định cơ chế thừa nhận lẫn nhau với các tổ chức, quốc gia, vùng 
lãnh thổ mà Việt Nam đã ký kết hoặc tham gia.

    

Quy định cụ thể về nhập khẩu đối với TBYT không vì mục đích mua 
bán thương mại.

    

Quy định các trường hợp thay đổi thông tin trong số lưu hành đã cấp 
và thẩm định các tài liệu chứng minh để duy trì số lưu hành.

    

Cho phép một số đơn vị độc lập đánh giá hồ sơ đăng ký lưu hành.     
Quy định về quản lý cơ sở mua bán TBYT.     
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Chính sách Mức độ đồng thuận Lý do đồng thuận/
không đồng thuận

Đề xuất điều chỉnh, sửa đổi
(nếu có)

Chính sách 3: Tăng cường quản lý chất lượng TBYT trong quá 
trình lưu thông, sử dụng.
Mục tiêu chính sách:
Khắc phục các tồn tại, hạn chế về quản lý chất lượng TBYT trong quá 
trình lưu thông, sử dụng tại Việt Nam hiện nay để đảm bảo duy trì ổn 
định chất lượng TBYT trong quá trình sử dụng; tăng cường trách nhiệm 
của các chủ thể liên quan đến quản lý, sử dụng TBYT trong công tác 
đảm bảo an toàn, hiệu quả sử dụng TBYT.

    

Nội dung chi tiết chính sách 3:
Tăng cường quản lý về kiểm định an toàn và tính năng kỹ thuật TBYT 
và nâng cao năng lực hệ thống đơn vị làm công tác kiểm định TBYT.

    

Tổ chức hệ thống quản lý, kiếm soát chất lượng, theo dõi sử dụng TBYT 
sau bán hàng tại Việt Nam (Post Market Surveillance - PMS) theo hướng 
hội nhập quốc tế và tuân thủ quy định pháp luật chung.

    

Nâng cao vai trò của bộ phận quản lý TBYT trong cơ sở y tế để đảm bảo 
TBYT được quản lý chặt chẽ, an toàn và hiệu quả
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II. Ý kiến về những điểm dự kiến sửa đổi bổ sung trong trong Luật Thiết bị y tế so với các quy định hiện hành
Đề nghị phân tích những tác động tiêu cực, tích cực trên các phương diện về cải cách thủ tục hành chính, phương diện kinh tế, công việc, thời gian, khả 
năng cạnh trạnh của doanh nghiệp, an toàn và giảm chi phí cho người dân, phù hợp với năng lực quản lý của cơ quan nhà nước, phù hợp với quy định 
quốc tế.
Mức độ đồng thuận được sắp xếp theo thang điểm từ 1 đến 5: 1=Hoàn toàn phản đối; 2=Phản đối; 3=Trung bình; 4=Ủng hộ; 5=Hoàn toàn ủng hộ. Sở 
Y tế trả lời vui lòng tích vào ô có điểm theo mức độ đồng thuận, giải thích lý do và đề xuất các điều chỉnh, sửa đổi (nếu có).

Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

Chính sách 1: Phát triển công nghiệp TBYT.
Ưu đãi đầu 
tư, sản xuất 
TBYT

Sản xuất TBYT thuộc 
ngành nghề ưu đãi đầu tư 
theo quy định tại điểm k, 
khoản 1, Điều 16 Luật Đầu 
tư.

Quy định chi tiết các lĩnh 
vực ưu đãi đầu tư, sản xuất 
TBYT:
- Nhóm thiết bị y tế thiết 

yếu, có nhu cầu lớn trong 
KCB trong nước và có 
khả năng đáp ứng sản xuất 
trong nước.

- Sản xuất nguyên vật liệu, 
linh kiện, phụ kiện, phần 
mềm sản xuất thiết bị y tế

- DN FDI sản xuất thiết bị y 
tế có công nghệ cao, hiện 
đại

Ghi chú: Hình thức, địa bàn 
ưu đãi đầu tư không thay 
đổi, thực hiện theo quy
định của Luật Đầu tư; Luật 
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

Thuế xuất khẩu, nhập khẩu; 
Luật Đất đai.

Ưu đãi 
nghiên cứu 
khoa học, 
phát triển 
công nghệ và 
chuyển giao
công nghệ 
sản xuất thiết 
bị y tế

Tổ chức cá nhân nghiên 
cứu chuyển giao công 
nghệ TBYT được ưu đãi 
gồm:
- Tổ chức, cá nhân đầu tư, 
tài trợ cho khoa học và 
công nghệ được hưởng
ưu đãi sau đây (theo quy 
định tại khoản 3, Điều 55, 
Luật Khoa học và Công 
nghệ):
- Doanh nghiệp khoa học 
và công nghệ (theo quy 
định tại khoản 3, Điều
58, Luật Khoa học và 
Công nghệ)
Dự án chuyển giao công 
nghệ thuộc ngành, nghề 
sản xuất thiết bị y tế (quy
định tại khoản 2 Điều 8 
Nghị định số 76/2018/NĐ-
CP hướng dẫn Luật 
Chuyển giao công nghệ)

Bổ sung, quy định rõ các 
đối tượng nghiên cứu, 
nghiên cứu chuyển giao 
công nghệ TBYT thuộc 
danh mục do Quốc hội giao 
Chính phủ ban hành sẽ 
được hưởng ưu đãi, dự kiến 
bao gồm: 
- Tổ chức, cá nhân, dự án 

đầu tư, tài trợ, thực hiện 
nghiên cứu, phát triển 
công nghệ, nguyên vật 
liệu, linh kiện, phụ kiện, 
phầm mềm để sản xuất 
TBYT.

- Tổ chức, cá nhân, dự án 
đầu tư, tài trợ, thực hiện 
nghiên cứu, phát triển
TBYT.

- Tổ chức, cá nhân, dự án 
chuyển giao công nghệ 
TBYT.
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

Ghi chú: Hình thức ưu đãi 
cho các đối tượng trên 
không thay đổi, thực hiện
theo quy định của Luật 
Khoa học và Công nghệ, 
Luật Chuyển giao công 
nghệ

Hỗ trợ đầu ra 
đối với 
TBYT sản 
xuất trong 
nước 

Không quy định về mua 
sắm TBYT từ nguồn ngân 
sách trong nước, quỹ bảo
hiểm y tế, nguồn thu từ 
dịch vụ khám bệnh, chữa 
bệnh và các nguồn thu hợp 
pháp khác.

Quy định ưu tiên mua sắm 
từ nguồn vốn ngân sách nhà 
nước, quỹ BHYT, nguồn 
thu từ dịch vụ khám chữa 
bệnh và các nguồn thu hợp 
pháp khác của cơ sở y tế 
công lập đối với TBYT của 
các doanh nghiệp nằm trong 
Danh mục ngành nghề sản 
xuất TBYT ưu đãi đầu tư, 
Danh mục sản phẩm Quốc 
gia.

    

Chính sách 2: Tăng cường kiểm soát chất lượng và tạo thuận lợi cho doanh nghiệp trong quá trình đăng ký lưu hành, nhập khẩu và mua bán TBYT.
Đánh giá độc 
lập hồ sơ 
đăng ký cấp 
số lưu hành

Cơ quan quản lý nhà nước 
chịu trách nhiệm thực hiện 
toàn bộ quy trình cấp
số lưu hành bao gồm tiếp 

Cho phép một số tổ chức 
độc lập thẩm định, đánh giá 
hồ sơ đăng ký lưu hành
trước khi nộp hồ sơ đăng lý 
lưu hành để cơ quan quản lý 
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

nhận, thẩm định hồ sơ và 
cấp số lưu hành TBYT.  

cấp phép. Các nội dung 
thẩm định gồm:
- Kết quả phân loại TBYT;
- Hồ sơ kỹ thuật, pháp lý;
- Đánh giá chất lượng;
- Kiểm định, thẩm định an 
toàn, tính năng kỹ thuật 
TBYT.

Quản lý 
doanh nghiệp 
kinh doanh, 
mua bán 
TBYT

Doanh nghiệp khi thực 
hiện kinh doanh, mua bán 
TBYT loại B, C, D thực 
hiện công bố đủ điều kiện 
kinh doanh, mua bán.

- Giữ nguyên hình thức tự 
công bố đủ điều kiện kinh 
doanh, mua bán đối với
TBYT loại B.

- Chuyển đổi từ hình thức 
tự công bố sang cấp phép 
đủ điều kiện kinh doanh,
mua bán đối với TBYT 
loại C, D và có lộ trình 
thực hiện.

- Có lộ trình thực hiện theo 
các nguyên tắc của thực 
hành bảo quản tốt (GSP)
và thực hành tốt phân phối 
(GDP).

- Bổ sung thêm các quy 
định về quản lý kinh 
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

doanh, mua bán TBYT 
trực tuyến.

Thay đổi quy 
định về đăng 
ký đối với 
mặt hàng 
TBYT tân 
trang

Mặt hàng TBYT tân trang: 
được quản lý theo hình 
thức cấp giấy phép nhập 
khẩu (Điều 5 Nghị định số 
77/2023/NĐ-CP).

Mặt hàng TBYT tân trang 
cũng đăng ký cấp số lưu 
hành như sản phẩm nhập 
khẩu mới, không cấp giấy 
phép nhập khẩu như hiện 
hành.

    

Bổ sung mặt 
hàng TBYT 
phải quản lý 
trước khi lưu 
hành

Mặt hàng là phần mềm 
(Software as a Medical 
Device-SaMD) không áp
dụng các quy định về phân 
loại, cấp số lưu hành, công 
bố đủ điều kiện kinh 
doanh, mua bán theo quy 
định của Nghị định số 
98/2021/NĐ-CP.

Phần mềm (Software as a 
Medical Device-SaMD) 
được quản lý giống như 
TBYT, tức là đăng ký cấp 
số lưu hành.

    

Thống nhất 
phương thức 
quản lý tất cả 
mặt hàng 
TBYT

- TBYT loại A, B: doanh 
nghiệp tự công bố tiêu 
chuẩn áp dụng. 

- TBYT loại C, D: đăng ký 
cấp số lưu hành.

(Điều 21 Nghị định số 
98/2021/NĐ-CP)

Đăng ký cấp số lưu hành tất 
cả mặt hàng TBYT. Cụ thể, 
TBYT loại A, B cấp Giấy 
chứng nhận đăng ký lưu 
hành tương tự như mặt hàng 
TBYT loại C, D.
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

Chính sách 3: Tăng cường quản lý chất lượng TBYT trong quá trình lưu thông, sử dụng.
Tăng cường 
quản lý về 
kiểm định an 
toàn và tính 
năng kỹ thuật
thiết bị y tế và 
nâng cao 
năng lực hệ 
thống đơn vị 
làm công tác 
kiểm định 
thiết bị y tế

Giữ nguyên các quy định 
hiện hành trong Nghị định 
số 98/2021/NĐ-CP, Nghị 
định số 07/2023/NĐ-CP 
Thông tư 05/2022/TT-
BYT ngày 01/8/2022 quy 
định quy định Danh mục 
trang thiết bị y tế phải được 
kiểm định về an toàn và 
tính năng kỹ thuật.

- Bổ sung quy định cụ thể 
về nguyên tắc, tiêu chí đối 
với thiết bị y tế phải
thực hiện kiểm định về an 
toàn và tính năng kỹ thuật 
khi đăng ký lưu hành và 
trong quá trình sử dụng.

- Bổ sung quy định về cấp 
chứng chỉ hành nghề 
kiểm định an toàn và tính 
năng kỹ thuật thiết bị y tế 
để tăng cường trách 
nhiệm và biện pháp quản 
lý đối với cá nhân và tổ 
chức thực hiện dịch vụ 
kiểm định an toàn và tính 
năng kỹ thuật thiết bị y tế.

- Bổ sung chính sách ưu đãi 
đối với doanh nghiệp làm 
dịch vụ kiểm định về an 
toàn và tính năng kỹ thuật 
thiết bị y tế như đối với 
doanh nghiệp sản xuất 
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

thiết bị y tế để thu hút sự 
tham gia đối với lĩnh vực.

- Đầu tư, nâng cao năng lực 
của một số đơn vị kiểm 
định về an toàn và tính 
năng kỹ thuật thiết bị y tế 
để thực hiện kiểm soát, 
hậu kiểm thiết bị y tế, 
triển khai dịch vụ sự 
nghiệp công sử dụng ngân 
sách nhà nước thuộc lĩnh 
vực y tế-dân số.

Tổ chức hệ 
thống quản 
lý, kiếm soát 
chất lượng, 
theo dõi sử 
dụng TBYT 
sau bán hàng 
tại Việt Nam 
(Post Market 
Surveillance 
- PMS)

Giao trách nhiệm cho chủ 
sở hữu số lưu hành phải 
thiết lập, tổ chức, quản lý 
việc truy xuất nguồn gốc 
trang TBYT trên thị trường 
và lưu trữ đầy đủ hồ sơ 
quản lý trang thiết bị.
(Điều 33 Nghị định số 
98/2021/NĐ-CP, Thông tư 
số 02/2024/TT-BKHCN 
ngày 28/3/2024 của Bộ 
Khoa học và Công nghệ đã 
ban hành quy định về quản 

- Hình thành hệ thống quản 
lý, theo dõi TBYT sau 
bán hàng tập trung quốc 
gia. Hệ thống có  trách 
nhiệm của nhiều bên: chủ 
sở hữu, cơ quan quản lý, 
đơn vị mua bán, đơn vị sử 
dụng. Hệ thống thực hiện 
thu thập, cung cấp thông 
tin liên quan đến truy xuất 
nguồn gốc TBYT, theo 
dõi, báo cáo sự cố TBYT, 
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Chính sách Quy định hiện hành Dự kiến thay đổi, bổ sung Mức độ 
đồng thuận

Phân tích tác động tích cực/ 
tiêu cực khi chính sách ban 

hành, điều chỉnh

Đề xuất điều chỉnh, 
sửa đổi

lý truy xuất nguồn gốc sản 
phẩm, hàng hóa.)

sử dụng TBYT tại cơ sở y 
tế,…

- Bổ sung quy định về xử 
phạt vi phạm về truy xuất 
nguồn gốc TBYT.


