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Thao g& nut that vé trang thiét bi y té tai Nghi
dinh stra déi s6 07/2023/ND-CP

06:02 04/03/2023

BO Y té sé thuc hién thanh tra, ki€m tra va thu hoi gidy phép nhap khau, s6 luu
hanh trang thiét bi y té doi véi cac truong hop vi pham quy dinh,

Ngay 03/03, Phé Tha tudng Chinh pht Tran Hong Ha ky ban hanh Nghi dinh s6
07/2023/ND-CP stra d6i, b6 sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 vé quan ly trang thiét bi y té€ (TTBYT) nham gidi quyét cac tén
tai, han ché, bat cap phat sinh trong thoi gian vira qua, dap Uing yéu cau thuc
tién quan ly va yéu cau hoi nhap trong linh vuc TTBYT.

Cu thé&: Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP quy dinh: (i) Giday phép nhap khau TTBYT
da dugc cap tir ngay 01/01/2018 dén 31/12/2021 dugc tiép tuc sir dung dén hét
ngay 31/12/2024; (ii) S6 dang ky luu hanh déi véi TTBYT la sinh phdm chan
doan in vitro da dugc cap tu ngay 01/01/2014 dén ngay 31/12/2019 duoc tiép
tuc st dung dén hét ngay 31/12/2024.




Anh minh hoa internet.

Céac t6 chirc da dugc cap gidy phép nhap khau, sé luu hanh TTBYT phai dap Gng
cac diéu kién theo quy dinh cla phap luat va phai chiu tradch nhiém bao dadm
chat lugng, s6 lugng, ching loai, muc dich s&r dung cla TTBYT.

BO Y té sé thuc hién thanh tra, kiém tra va thu hoi gidy phép nhap khau, sé luu
hanh TTBYT d6i véi cac truong hgp vi pham quy dinh vé quan ly TTBYT.

Quan diém chi dao cta Chinh phu trong Nghi dinh xac dinh tir nam 2025 sé
chuyén tu hinh thic tién ki€ém sang hau kiém, s6 luu hanh cé gié tri khong thoi
han gan vdi trach nhiém cta doanh nghiép vé théng tin TTBYT va trach nhiém
cla cac co quan quan ly trong t6 chic thanh tra, ki€m tra. Trong thoi gian ti
nay dén 31/12/2024 B0 Y té tap trung trién khai thuc hién viéc cap gidy phép
luu hanh dé thay thé hoan toan cho céc gidy phép nhap khau.

Dong thoi Nghi dinh cling quy dinh vé trach nhiém hau ki€m cta B Y té; b6
sung Diéu 39a vé viéc xt ly thiét bi y té sau khi thu hoi sé luu hanh. Theo dé,
cac TTBYT da ban cho cac co sé y té hoac ngudi st dung dugc ti€p tuc sir dung
dén khi bi thanh ly theo quy dinh phap luat hoac dén khi hét han st dung cua
san pham, trir cac TTBYT khéng thé khac phuc dugc yéu to 16i gdy anh hudng
xau dén sic khoe nguoi sir dung theo quy dinh.

Truong hop TTBYT cé so luu hanh bi thu héi nhung chua ban dén nguoi st dung
hodc co séy té, chu s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém ding luu hanh TTBYT va
thuc hién cac bién phap thu héi cac TTBYT.

Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP quy dinh thuc hién niém yét gid doi véi tat ca
TTBYT tai cac dia diém quy dinh cla phéap luat vé gid hoac trén Céng thdéng tin
dién tor cia BO Y té€ (quy dinh hién hanh yéu cau phai ké khai gid TTBYT doi vdi
tat ca han 200.000 chdng loai, m6i ching loai lai ¢ nhiéu cau hinh, tinh nang
ky thuat khac nhau,... gay qua tai cho nganh y té€, khong ddm bao cap nhat kip
thaoi).

Chi thuc hién ké khai gid doi véi TTBYT khi cé bién ddng bat thuong vé gid anh
hudng dén nguon cung cap TTBYT, khd nang chi trad cdia ngudi mua, kha nang
thanh toan ctia Quy bdo hiém y té.

BO trudng BO Y té ban hanh, cap nhat, stra d6i, b6 sung danh muc va ndi dung
théng tin TTBYT phai ké khai gia. NGi dung, hinh thuc, trinh ty thd tuc ké khai
gid TTBYT thuc hién theo quy dinh cla phéap luat vé gid hoac trén Céng thong
tin dién t&r cla BO Y té.




Khac phuc nhitng vudng mac Ién trong viéc dp dung quy dinh ké khai gia trong
dau thau: "Khéng dugc mua ban TTBYT khi chua c6 gia ké khai va khong dugc
mua ban cao hon gia ké khai trén Céng Thong tin dién t& cla B Y té tai thoi
diém mua ban" dang gay nhiéu khé khan cho doanh nghiép va cadc caséy té
trong viéc thuc hién ké khai gid va cac tha tuc dau thau.

Thay d6i phuong thidc dé€ khac phuc nhitng vudng mac trong xac dinh thoi diém

mua ban trong qué trinh mua sam, dau thau tai cadc co sé y té cong lap: La thoi

diém nao trong cac budc: (1) thoi di€m lap du todn mua sam, ké hoach lua chon
nha thau; (2) thoi diém thuong thao hgp déng trong quy trinh dau thau; (3) thoi
diém phé duyét két qua lua chon nha thau; (4) thoi diém ky hgp dong mua ban

hay (5) thai di€ém giao nhan hang.

Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP cling quy ban hanh céc quy dinh dé giai quyét
vudng mac trong viéc xt ly TTBYT khi bi thu hoi s6 dang ky luu hanh vi vay cé
thé gay khé khan cho cac doanh nghiép, nguoi dan, co quan quan ly Nha nudc
trong viéc thuc hién, xr ly TTBYT c6 sé dang ky luu hanh da bi thu héi.

Nham g& vuéng nhiing khé khan trong xuat nhap khau va tam nhap, tai xuat
TTBYT, Nghij dinh s6 07/2023/ND-CP s(ra d6i, bé sung Diéu 46, Diéu 48 Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP theo hudng: Viéc nhap khau TTBYT d& qua st dung thuc
hién theo quy dinh cua phéap luat vé quan ly ngoai thuong; BO Y té khéng cap
gidy phép nhap khau TTBYT da qua si dung.
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