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TS chic Y t& Thé gidi (WHO) dé lién tuc nhan manh tdm quan trong cla thiét bj y té trong cac can thiép y té da
dang, tir cac chan thuong nhé nhu bong gan dén cac thu thuat phiic tap hon nhu xét nghiém HIV/AIDS va ghép
tang. Thiét bi y té dong vai trd quan trong trong viéc cham séc bénh nhan trén nhiéu linh vuc y té, bao gobm y té
chuyén sau va y té co s¢, cham soc stic khde ban dau, cac bién phap phong ngtia, chdn doan, diéu tri cdp tinh va
man tinh, ho trg giam nhe, phuc héi chiic ndng va nghién cdu y khoa. Do dé, thiét bi y té, cung véi thudc va bac
sT, dugc coi la mét trong ba yéu t6 nén tang trong cham soc suc khoe.

CHAM SOC SUC KHOE VA LAM DEP

Tiéu ban Trang thiét bi Y t& va Chan doan (MDDSC) dudc thanh lap vao thang 5 nam 2016 vdi vai tro la dai dién
nganh thiét bjy t€ va chan dodan in-vitro toan cau. Trong hon bdy nam, muc tiéu clia ching t6i la cht dong hop
tac vdi cac co quan chinh pht, co quan quan ly, déi tuong chi trd, nha cung cap dich vu cham séc sdc khoe va
cac bén lién quan khac dé dam bao cac cach lam t8i uu, duy tr cac tiéu chi tét nhat clia nganh va tham gia xay
dung céc chinh sach cham soc suc khoe tai Viet Nam. Muc tiéu cla ching téi la ddm bao cung cép kip thai dich
vu cham soc stic khde 1au dai, tién tién véi chat lugng vugt trdi cho moi ca nhan tai Viét Nam. Trong nhimg nd luc
clia minh, chiing téi rat vinh du da xay dung dugc cac quan hé hop tac viing chéc, dac biét la vai Bo Y té (BYT), vé
nhiéu sang kién khac nhau pht hop véi st ménh chung clia cac bén.

I. DAY NHANH QUY TRINH DANG KY LUU HANH CHO THIET BI Y TE
THUOCLOAIC, D

M6 ta van dé

Nghi dinh 07" da kéo dai thai han hiéu luc clia gidy phép nhap khu va gidy ching nhan dang ky luu hanh cho @én
ngay 31 thang 12 ndm 2024. Viéc gia han nay cho phép BYT cé nhiéu thai gian hon trong viéc danh gia va cép s6
dang ky luu hanh cho cac thiét by té loai C va D theo Nghj dinh 98°. Tuy nhién, tién dé phé duyét cho cac thiét bj
nay van con rat cham. Do do, ho so clia trang thiét biy té loai C va D bj ton dong dang ké. Tinh dén ngay 1 thang 11
nam 2023, B6 Y té da tiép nhan 12,341 ho so. TU thang 9 nam 2022 dén nay, c6 4,141 ho so da dugce xtr ly xong, 3,713
h6 so da tham dinh nhung chua dugc cdp do phai bé sung, va 3,663 hé so dang dugc tham dinh va chua co van
ban gui cac don vi® Két qua 1a, cac thiét bi, hé théng va cong nghé y té tién tién phai xép hang dai chd cép phép
luu hanh theo Nghj dinh 98. Khung thai gian dé danh gia va phé duyét cac thiét bi nay c6 thé kéo dai nhiéu nam.

Loi ich/quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam

Cé mot s6 yéu t8 gdp phan gay ra tinh trang cham tré nay, chédng han nhu nhimg bién déng gén day trong linh
vuc cham soc sic khode, bao goém thiéu nhan luc, khung phap ly chua day dt va nhirng thach thiic trong viéc thich
Ung vdi cac xu hudng y t€ dang thay d6i nhanh chéng. Tinh trang nay lam ddy lén lo ngai vé kha nang gian doan
chudi cung ing néu cac thiét bi y té nay khong dugc phé duyét trudc ngay 1 thang 1 ndm 2025.

Hién tai, Nghi dinh 98 va Nghi dinh 07 thiéu mét quy trinh riéng dé danh gia va cap s6 dang ky luu hanh cho cac
thiét bj loai C va D mdi* Diéu nay dan dén su cham tré trong viéc gidi thiéu cac cong nghé mdi, cac cong nghé

1 Nghi dinh 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 clia Chinh phu stia déi, bé sung mét s8 diéu clia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 8 thang
11 ndm 2021 ctia Chinh phti vé quan ly trang thiét by t€ (Nghi dinh 07).

2 Nghidinh 98/2021/NB-CP ngay 8 thang 11 nam 2021 clia Chinh pht quy dinh quan ly trang thiét bi y té (Nghj dinh 98).

3 “Hon 100,000 chiing loai trang thiét bj y t€ d diéu kién nhap khdu, luu hanh tai Viét Nam”, Bao Suc khde &Ddi séng, ngay 02 thang 11 ndm 2023. Xem
tai:  httpsy/suckhoedoisong.vn/hon-100000-chung-loai-trang-thiet-bi-y-te-du-dieu-kien-nhap-khau-luu-hanh-tai-viet-nam-169231102163409389.
htm, truy cap lan cudi ngay 06 thang 11 nam 2023.

4 Piéu 4 Nghidinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 clia Chinh phtivé Quan ly trang thiét biy té. Cu thé, trang thiét bi y t€ dudc phan thanh
4 nhém sau theo muc do rdi ro tiém &n lién quan dén thiét ké, san xuat: Loai A: Rui ro thap, Loai B: Rui ro trung binh-thdp, Loai C: Rui ro trung binh-cao
va Loai D: Nguy co cao.
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va phuong phap y té mdi, han ché khd nang ti€p can clia ngudi dan Viét Nam véi cac lua chon chdn doén va diéu
tri dot pha.

Ngoai ra, Nghj dinh 98 va Nghi dinh 07 chua c6 co ché uu tién danh gid va cap s6 dang ky luu hanh cho cac thiét
biy té loai C va D déa dugc cap gidy phép nhap khiu hodc sé dang ky luu hanh con hiéu luc nhung cé thay déi dan
dén phai ndp ho so dang ky luu hanh mdi. Diéu nay dan dén nguy co khéng thé tiép tuc nhap khdu va cung tng
cac thiét biy t€ nay do gidy phép hién c6 khong thé sir dung dugc.

Khuyén nghi
Chung t6i xin dua ra cac khuyén nghi sau:

> Daynhanh quéa trinh danh gié va cdp phép cho cac thiét biy té loai C va D dé€ dam bao cac thiét bj y té thiét
yéu ludn cd sdn va cé thé dugc tiép can bat ¢ e nao;

> Daynhanh viéc cdp phép luu hanh va xay dung quy trinh danh riéng cho cac thiét bj y té loai C va D mdi dé
dam béo cung cdp 6n dinh cac thiét bi y té tién tién va quan trong, thic ddy cham soc sic khde bén viing
cho bénh nhan Viét Nam; va

> Xaydungquy trinh riéng cho c8p phép luu hanh cho cac trang thiét by té€ da dugc cap gidy phép nhap khdu
hodc s6 dang ky luu hanh con hiéu luc nhung c6 thay déi thudc pham vi phéi ndp hé so cép sé dang ky luu
hanh mdi.

Il. PAUTHAU THIETBIY TE

Co quan lién quan: Van phong Chinh pha (VPCP), B& Y té (BYT), B Tai chinh (BTC), B& K& hoach va Bau tu (Bd
KHBT) va Bdo hiém Xa hoi Viét Nam (BHXH)

M6 ta van dé

Qudc hoi Viet Nam da thong qua Luat Bau thau stra d6i ° vao ngay 23 thang 6 nam 2023 va chinh thuc ban hanh
vao ngay 10 thang 7 ndm 2023. Dy kién co hiéu luc ti ngay 1 thang 1 ndm 2024, luat nay hién cong nhan sau mo
hinh: dat thiét bj, chi phi cho mai xét nghiém, mua sam két hgp thiét bi va vat tu, chi mua sam thiét bj, chi mua
sam vat tu va dich vu phong thi nghiém thué ngoai.

Loi ich/quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam

Tuy day la mot budce di tich cuc, nhung d€ quy trinh déu thau dugc minh bach va hiéu qué, rat can phai xay dung
cac nghi dinh, thong tu hudng dan madi. Biéu nay sé thuc ddy mét hé théng dau thau hiéu qua va dé tiép can hon
cho tét ca cac bén lién quan.

Khuyén nghi

Chung téi xin dua ra cac khuyén nghj sau:

>  DBuarahudng dan ro rang vé thi tuc dau thau thiét biy té, dac biét la chi phi cho mdi xét nghiém;

>  MDDSC sé dong hanh cling BYT dé t& chuic cac budi hoi thdo hodc dao tao cho cac bén lién quan dé co thé
thuc hién quy trinh dau thau mot cach troi chay.

5 Ludts6 22/2023/QH15 ngay 23 thang 6 nam 2023 clia Qudc hoi vé Bdu thau (Luat Bau thau)
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1. BAO HIEM Y TE BO SUNG VA QUY BAO HIEM Y TE/KINH PHI CHO
DU PHONG VA CHAM SOC SUC KHOE BAN PAU NHAM GIAM
GANH NANG DPIEU TRI

M6 ta van dé

CHAM SOC SUC KHOE VA LAM DEP

Heé théng cham soc stic khoe cla Viet Nam khong ngimg tim cach cai thién dé phu hop vai cac thuc hanh ot
nhét trén toan cau va khu vuc va ap dung cac ky thuat mdéi dé€ mang lai lgi ich cho viéc chan doén va diéu tri cho
bénh nhan. Tuy nhién, mét s6 thiét b, dich vu va cdng nghé y té mdi van chua dugc cap nhat/liét ké trong cac
quy dinh hién hanh vé pham vi thanh todn ctia quy BHYT do cac quy dinh nay da dugc ban hanh tir lau (4-6 nam
truée). Viec khéng cap nhat thudng xuyén co thé han ché kha nang tiép can céac thiét bj, dich vu va céng nghé y
té hién dai clia bénh nhan Viét Nam.

Loi ich/quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam
Tinh trang thiéu cap nhat nay can dugc khdc phuc dé cung cép bao hiém cham séc stc khde toan dién. Can chu
trong md réng pham vi bdo hiém cho céc tha tuc chan dodn sém vi cac thl tuc nay cé tiém nang cai thién dang
ké két qua diéu tri.
Khuyén nghi
> DEdam bdo bénh nhan Viét Nam c6 thé tiép can cac thiét b, dich vu va cong nghé y té mdi, chiing téi kinh dé
nghi BYT nhanh chéng cap nhat va ban hanh danh sach cac dich vu ky thuat/thiét by té trong cac thong tu sau:
. Thong tu 04° vé viéc ban hanh danh muc, ty 1é va diéu kién thanh toan chi phi vat tu'y té dugc chi tra
cho ngusi tham gia bao hiémy té
. Thong tu 43’ quy dinh vé phan tuyén chuyén mon ky thuat trong mang ludi co say té va Thong tu 218
. Thong tu 22° thay thé Thong tu 39'° ban hanh tirndm 2018 quy dinh thdng nhat gia dich vu kham bénh,
chira bénh bao hiém y té gitta cac bénh vién cing hang trong toan quéc va hudng dan &p dung gia,
thanh todn chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém y té trong mét s trudng hop va Thong tu 137
>  Thudng xuyén cap nhat danh muc Dich vy ky thuat y té va phdi hop vai cac Cuc thudce BYT, Bdo hiém xa hoi

Viét Nam hoan thién viéc tinh toan chi phi cho cac dich vu nay va cho phép trién khai tai cic co s&y té trén
toan qudc; va

> Do Luét B4o hiém y té dang trong qué trinh slra d&i, chiing téi ciing kinh dé nghi Quéc hoi théng qua viéc

chitrd BHYT cho chi phi chdn doédn sém va sang loc mét s& bénh nhu: ung thu ¢é t& cung, ung thu v va cac
bénh man tinh nhu tiéu dudng, cao huyét dp. Diéu nay c6 thé lam gidm dang k€ ganh nang diéu tri vé sau.

LOI CAM ON

Tiéu ban Trang thiét bj Y t& va Chan doan thudc EuroCham

6 Thong tu 04/2017/TT/BYT ngay 14 thang 4 ndm 2017 clia BO Y té vé viéc ban hanh Danh muc va ty &, diéu kién thanh toan déi vai vat tu y té thudc
pham vi dugc hudng clia ngudi tham gia bdo hiém y té (Thong tu 04)

7 Thong tu 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2013 clia BO Y té quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mon ky thuat déi vai hé théng co s& kham
bénh, chfa bénh (Thong tu 43)

8  Thongtu21/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 nam 2017 ctia BO Y té stia déi bd sung Thong tu 43/2013/TT-BYT quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mon
ky thuat déi vai hé théng co s& kham bénh, chita bénh (Thong tu 21)

9 Théng tu 22/2023/TT-BYT ngay 17 thang 11 nam 2023 ctia BO Y t& quy dinh théng nhét gid dich vu khdm bénh, chiia bénh bao hiém y té gitia cac

bénh vién cling hang trong toan quéc va hudng dan &p dung gig, thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y té trong mot s trusng
hop (Thong tu 22).

10 Théng tu 39/2018/TT-BYT ngay 30 thang 11 ndm 2018 ctia BO Y t& quy dinh théng nhéat gia dich vu khdm bénh, chita bénh bao hiém y té gitra cac
bénh vién cling hang trong toan quéc va hudng dan &p dung gig, thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y té trong mot s trusng
hop (Thong tu 39).

11 Théng tu 13/2019/TT-BYT ngay 5 thang 7 nam 2019 clia BO Y té stia d6i Thong tu 39/2018/TT-BYT qquy dinh thdng nhét gia dich vu kham bénh, chita
bénh bao hiém y té gilfa c4c bénh vién cung hang trong toan quéc va hudng dan ép dung gié, thanh toan chi phi kham bénh, chita bénh bao hiém
y té trong mét s6 trudng hop (Thong tu 13)
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