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TỜ TRÌNH 

Dự thảo Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế 


Kính gửi: Chính phủ

Thực hiện Nghị quyết số 02/NQ-CP ngày 01/01/2020 của Chính phủ về tiếp tục thực hiện những nhiệm vụ, giải pháp chủ yếu cải thiện môi trường kinh doanh, nâng cao năng lực cạnh tranh quốc gia năm 2020 và Nghị quyết số 68/NQ-CP ngày 12/5/2020 của Chính phủ ban hành Chương trình cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh giai đoạn 2020-2025. 
Bộ Y tế xin trình Chính phủ xem xét và ban hành Nghị định này như sau:

I. SỰ CẦN THIẾT PHẢI BAN HÀNH NGHỊ ĐỊNH

Chính phủ đã ban hành về quản lý trang thiết bị y tế. Việc ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP, Nghị định số 169/NĐ-CP và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP đã được các tổ chức, cá nhân trong nước và quốc tế đánh giá cao nỗ lực Chính phủ trong việc công khai, minh bạch các thể chế pháp lý liên quan đến quản lý trang thiết bị y tế cũng như tạo môi trường, điều kiện thuận lợi cho các hoạt động kinh doanh trang thiết bị y tế.

Sau 4 năm thực hiện Nghị định 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/NĐ-CP, đến nay công tác quản lý trang thiết bị y tế đã đạt được một số kết quả sau:

- Từng bước hình thành hệ thống cơ sở thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế với trên 225 cơ sở phân loại, 270 người thực hiện phân loại được đào tạo và cấp chỉ hành nghề phân loại TTBYT theo chương trình đào tạo do Bộ Y tế thẩm định, phê duyệt; 
- Từng bước chuẩn hóa đội ngũ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế với hơn 100 tư vấn viên được đào tạo và cấp chỉ theo chương trình đào tạo do Bộ Y tế thẩm định, phê duyệt; 
- Thực hiện dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4 đối với tất cả các thủ tục hành chính quy định tại Nghị định 36/2016/NĐ-CP với kết quả 27.267 bộ hồ sơ thủ tục hành chính liên quan đến mua bán, sản xuất, phân loại và công bố đủ tiêu chuẩn lưu hành được tiếp nhận và xử lý.
Thực hiện Nghị quyết số 02/NQ-CP ngày 01/01/2021 của Chính phủ về tiếp tục thực hiện những nhiệm vụ, giải pháp chủ yếu cải thiện môi trường kinh doanh, nâng cao năng lực cạnh tranh quốc gia năm 2021 và Nghị quyết số 68/NQ-CP ngày 12/5/2020 của Chính phủ ban hành Chương trình cắt giảm, đơn giản hóa quy định liên quan đến hoạt động kinh doanh giai đoạn 2020-2025. Bộ Y tế đã tiếp tục tiến hành rà soát các điều kiện đầu tư kinh doanh và thủ tục hành chính lĩnh vực y tế, trong đó có lĩnh vực trang thiết bị y tế theo yêu cầu của Chính phủ.
Nhằm mục tiêu từng bước hoàn thiện hệ thống văn bản quy phạm pháp luật về quản lý trang thiết bị y tế, trong thời gian qua Chính phủ đã ban hành các Nghị định quy định về quản lý trang thiết bị y tế gồm: Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/5/2016; Nghị định số 169/NĐ-CP ngày 31/12/2018 và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 01/01/2020. Để thống nhất quy định về quản lý trang thiết, Bộ Y tế đã xây dựng dự thảo Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế để thay thế 03 Nghị định trên, trong đó rà soát, bổ sung một số quy định sau:

- Rà soát các điều kiện kinh doanh và thủ tục hành chính:

+ Cắt giảm thủ tục cấp mới, cấp lại, điều chỉnh xác nhận nội dung quảng cáo TTBYT. Thay bằng hình thức quản lý: doanh nghiệp đăng ký khai báo trực tuyến trên hệ thống, gắn trách nhiệm của doanh nghiệp và tăng hình thức xử phạt vi phạm, thu hồi số lưu hành nếu có sai phạm.

+ Cắt giảm các thủ tục công bố: Đủ điều kiện phân loại, sản xuất, mua bán, tư vấn. Thay bằng hình thức doanh nghiệp đăng ký khai báo trực tuyến trên hệ thống, sau khi khai báo thành công các doanh nghiệp có thể thực hiện luôn không cần phải có Phiếu tiếp nhận của cơ quan quản lý.

- Sửa đổi, bổ sung các quy định để đáp ứng yêu cầu thực tiễn quản lý và hoàn thiện hệ thống văn bản quy phạm pháp về lĩnh vực trang thiết bị y tế:

+ Bổ sung nguyên tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế là hệ thống được sử dụng kết hợp nhiều TTBYT và nhiều mục đích.

+ Sửa đổi khái niệm về vật tư y tế

+ Bổ sung quy định về thử lâm sàng trang thiết bị y tế

+ Bổ sung quy định xuất, nhập khẩu đối với sản phẩm, hàng hóa có chứa chất ma túy hoặc tiền chất nhưng lại không phải là thuốc hay trang thiết bị y tế như sản phẩm kiểm tra chất lượng xét nghiệm.

+ Bổ sung quy định nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế không phải có giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu, trừ nguyên liệu có chứa chất ma túy và tiền chất.

+ Sửa đổi, bổ sung quy định về tài liệu kỹ thuật đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước và sản phẩm diệt khuẩn trang thiết bị y tế.

+ Sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan đến cấp số lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại B, C, D đã có giấy phép nhập khẩu.

+ Bổ sung quy định nhập khẩu đối với sinh phẩm chẩn đoán in vitro và trang thiết bị y tế (Bãi bỏ quy định tại Thông tư 47 và Thông tư 30) trong thời gian chuyển tiếp thực hiện cấp số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế.

+ Bổ sung quy định TTBYT có chứa ma túy khi đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu có hiệu lực kể từ ngày cấp.

+ Bổ sung quy định về cấp phép nhập khẩu đối với TTBYT sử dụng cho đặc thù cá nhân hoặc trong tình trạng khẩn cấp, dịch bệnh, thiên tai, địch họa.
II. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG NGHỊ ĐỊNH

Để xây dựng Dự thảo Nghị định, Bộ Y tế đã thành lập Ban soạn thảo và Tổ Biên tập Dự thảo Nghị định này do đồng chí Thứ trưởng Bộ Y tế làm Trưởng Ban, các thành viên của Ban soạn thảo gồm có đại diện một số Vụ, Cục, cơ quan chuyên môn khác.

Ban soạn thảo và Tổ biên tập đã tiến hành các hoạt động sau:

1. Tổ chức nghiên cứu, khảo sát tổng hợp thực trạng quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế trong toàn quốc.

2. Tổ chức nghiên cứu, đánh giá tổng quan hệ thống pháp luật hiện hành về công tác quản lý trang thiết bị y tế.
3. Nghiên cứu hệ thống pháp luật của các nước trên thế giới về trang thiết bị y tế.

4. Tổ chức khảo sát tại các doanh nghiệp sản xuất, kinh doanh, nhập khẩu trang thiết bị y tế.

5. Tổ chức xây dựng khung dự thảo Nghị định và xây dựng các nội dung chi tiết của các chương, điều, khoản, điểm của dự thảo Nghị định.

6. Tổ chức các Hội nghị để lấy ý kiến tham gia góp ý vào dự thảo Nghị định của các bộ, ngành, các tổ chức chính trị - xã hội, Sở Y tế thuộc 63 tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế trong cả nước và các chuyên gia pháp luật, y tế, xã hội có kinh nghiệm về trang thiết bị y tế.

7. Tổ chức xin ý kiến bằng văn bản của các Bộ, ngành, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương và các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế.

8. Tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định của Bộ Tư pháp.

III. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH

Dự thảo Nghị định gồm 12 chương và 84 Điều, bao gồm các nội dung cơ bản sau:

1. Chương I - Những quy định chung, gồm 03 điều (từ Điều 1 đến Điều 3) quy định về phạm vi điều chỉnh; Giải thích từ ngữ; Nguyên tắc quản lý trang thiết bị y tế. 

Về cơ bản nội dung chương này không sửa đổi nhiều so với các điều từ Điều 1 đến Điều 3 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.

Và có sửa đổi, bổ sung một số nội dung về:

- Bổ sung thêm các khái niệm: Vật tư y tế; Báo cáo đánh giá lâm sàng của trang thiết bị y tế; Bằng chứng lâm sàng về hiệu quả trang thiết bị y tế; Kinh nghiệm lâm sàng; Thử trang thiết bị y tế trên lâm sàng.
- Bổ sung quy định về nguyên tắc quản lý trang thiết bị y tế phải đáp ứng các nguyên tắc thiết yếu được nêu trong Phụ lục I để đảm bảo an toàn và tính năng của trang thiết bị y tế theo lộ trình thực hiện Hiệp định ASEAN về trang thiết bị y tế.
2. Chương II - Phân loại trang thiết bị y tế, gồm 7 điều (từ Điều 4 đến Điều 10) quy định về Loại, nguyên tắc phân loại trang thiết bị y tế; Cơ sở thực hiện việc phân loại trang thiết bị y tế; Điều kiện, hồ sơ, thủ tục cấp, điều chỉnh chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế; Điều kiện, hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế; Tạm đình chỉ hoạt động phân loại; Thu hồi Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện phân loại trang thiết bị y tế, chứng chỉ hành nghề phân loại trang thiết bị y tế và kết quả phân loại trang thiết bị y tế; Xử lý đối với trang thiết bị y tế có sử dụng kết quả phân loại bị thu hồi.
Về cơ bản nội dung chương này không sửa đổi so với các điều từ Điều 4 đến Điều 10 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.

Và có sửa đổi, bổ sung một số nội dung về:

- Sửa đổi nguyên tắc phân loại đối với trang thiết bị y tế chung: “trang thiết bị y tế được thiết kế để sử dụng kết hợp với một trang thiết bị y tế khác thì mỗi trang thiết bị y tế phải được phân lại mức độ rủi ro riêng biệt”.
- Mở rộng thêm đối tượng chuyên ngành sinh học, hóa học trong điều kiện để cấp chứng chỉ hành nghề phân loại.
3. Chương III - Sản xuất trang thiết bị y tế, gồm 06 điều (từ Điều 11 đến Điều 16) quy định về Ưu đãi đầu tư đối với hoạt động sản xuất trang thiết bị y tế; Điều kiện về nhân sự của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế; Điều kiện về quản lý chất lượng của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế; Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế; Yêu cầu đối với hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế; Thủ tục công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 11 đến Điều 16 Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
4. Chương III - Thử trang thiết bị y tế trên lâm sàng, gồm 14 điều (từ Điều 17 đến Điều 30) quy định về Các giai đoạn đánh giá trang thiết bị y tế trên lâm sàng; Đánh giá trang thiết bị y tế trên lâm sàng để đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế; Trang thiết bị y tế phải đánh giá lâm sàng, trang thiết bị y tế miễn đánh giá lâm sàng hoặc miễn một số giai đoạn đánh giá lâm sàng khi đăng ký lưu hành; Yêu cầu đối với trang thiết bị y tế đánh giá lâm sàng; Yêu cầu đối với cơ sở nhận đánh giá Trang thiết bị y tế  trên lâm sàng; Hồ sơ đánh giá trang thiết bị y tế trên lâm sàng; Yêu cầu về ngôn ngữ, hình thức và tính pháp lý của hồ sơ; Thủ tục, trình tự đăng ký nghiên cứu đánh giá Trang thiết bị y tế trên lâm sàng; Thủ tục, trình tự phê duyệt nghiên cứu đánh giá Trang thiết bị y tế trên lâm sàng; Thủ tục, trình tự phê duyệt thay đổi đề cương nghiên cứu đánh giá Trang thiết bị y tế  trên lâm sàng; Thủ tục, trình tự phê duyệt kết quả đánh giá Trang thiết bị y tế  trên lâm sàng; Trách nhiệm của tổ chức, cá nhân có trang thiết bị y tế đánh giá trên lâm sàng; Trách nhiệm của cơ sở nhận đánh giá Trang thiết bị y tế trên lâm sàng.
Đây là nội dung mới bổ sung vào Nghị định.
5. Chương V - Lưu hành trang thiết bị y tế, gồm 05 mục và 20 điều:

Mục 1. Điều kiện lưu hành, số lưu hành và điều kiện của tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn hoặc đăng ký lưu hành, gồm 05 điều (từ Điều 31 đến Điều 35) quy định về điều kiện lưu hành đối với trang thiết bị y tế; Điều kiện để công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế; Trang thiết bị y tế được miễn công bố tiêu chuẩn áp dụng và miễn đăng ký lưu hành; Số lưu hành của trang thiết bị y tế; Điều kiện của tổ chức được đứng tên công bố tiêu chuẩn áp dụng hoặc đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 17 đến Điều 21 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Mục 2. Công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, gồm 03 điều (từ Điều 36 và Điều 38) quy định về hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng; Yêu cầu đối với hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng; Thủ tục công bố tiêu chuẩn áp dụng.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 22 đến Điều 24 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP, có làm rõ thêm nội dung quy định: “sau khi nhận được văn bản đề nghị thay đổi, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện thủ tục theo quy định tại khoản 2 Điều 38 để cấp số tiếp nhận cho các đơn vị”.
Mục 3. Đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D, gồm 05 điều (từ Điều 39 đến Điều 43) quy định về Các hình thức đăng ký lưu hành; Hồ sơ cấp mới số lưu hành; Hồ sơ cấp lại, gia hạn số lưu hành, Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị cấp mới, gia hạn số lưu hành; Tiếp nhận, thẩm định hồ sơ đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế.

Về cơ bản nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 22 đến Điều 24 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP,
 Và có sửa đổi, bổ sung một số nội dung quy định:

- Hình thức cấp nhanh số lưu hành trang thiết bị y tế;

- Quy định về cấp phép nhập khẩu đối với TTBYT sử dụng cho đặc thù cá nhân hoặc trong tình trạng khẩn cấp, dịch bệnh, thiên tai, địch họa;
- Tài liệu kỹ thuật đối với trang thiết bị y tế khi đăng ký lưu hành;

- Tăng thời gian thẩm định hồ sơ tại Bộ Y tế để đảm bảo tính khả thi;

Mục 4. Quản lý trang thiết bị y tế sau bán hàng và xử lý đối với trang thiết bị y tế trong một số trường hợp đặc thù, gồm 05 điều (từ Điều 44 đến Điều 48) quy định về Yêu cầu về hồ sơ quản lý trang thiết bị y tế sau bán hàng; Xử lý đối với trường hợp trang thiết bị y tế có cảnh báo về nguy cơ tiềm ẩn đe dọa nghiêm trọng đến sức khỏe cộng đồng hoặc có thể dẫn đến tử vong cho người sử dụng; Xử lý đối với trường hợp trang thiết bị y tế đã xảy ra sự cố có ảnh hưởng đến sức khỏe người sử dụng; Các hình thức xử lý, khắc phục, thu hồi trang thiết bị y tế có lỗi; Xử lý đối với các trang thiết bị y tế khi chủ sở hữu trang thiết bị y tế hoặc chủ sở hữu số lưu hành trang thiết bị y tế không tiếp tục sản xuất hoặc bị phá sản, giải thể.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 30 đến Điều 34 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Mục 5. Thu hồi số lưu hành trang thiết bị y tế, gồm 02 điều (từ Điều 49 và Điều 50) quy định về các trường hợp bị thu hồi số lưu hành và thủ tục thu hồi số đăng ký lưu hành.

Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 35 và Điều 36 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
5. Chương VI - Quản lý mua bán trang thiết bị y tế, gồm 03 mục và 10 điều:

Mục 1. Điều kiện mua bán trang thiết bị y tế, gồm 03 điều (Điều 51 và Điều 53) quy định về Điều kiện của cơ sở mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D; Hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế; Mua bán trang thiết bị y tế mà không phải đáp ứng điều kiện và không phải thực hiện thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán.

Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 37 đến Điều 39 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Có sửa đổi quy định về thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán.
Mục 2. Xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế, gồm 05 điều (Điều 54 và Điều 58) quy định về Nguyên tắc quản lý xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế; Xuất khẩu, nhập khẩu trang thiết bị y tế; Giấy phép xuất khẩu, nhập khẩu; Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do cho trang thiết bị y tế sản xuất trong nước và Thẩm quyền, thủ tục cấp mới, cấp lại, thu hồi giấy chứng nhận lưu hành tự do.

Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 40 đến Điều 44 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Và có bổ sung quy định:

- Nguyên liệu để sản xuất trang thiết bị y tế không phải có giấy phép nhập khẩu, xuất khẩu, trừ nguyên liệu có chứa chất ma túy và tiền chất.
- Cấp phép nhập khẩu đối với Trang thiết bị y tế chưa có số lưu hành nhập khẩu đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa mà trên thị trường chưa có sẵn các trang thiết bị y tế khác có khả năng thay thế.
Mục 3. Quyền và nghĩa vụ của các tổ chức, cá nhân tham gia hoạt động mua bán trang thiết bị y tế, gồm 02 điều (Điều 59 và Điều 60) quy định về Quyền của cơ sở mua bán trang thiết bị y tế và Nghĩa vụ của cơ sở mua bán trang thiết bị y tế.

Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 45 và Điều 46 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
6. Chương VII - Dịch vụ trang thiết bị y tế, gồm 02 mục và 06 điều:

Mục 1. Tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế, gồm 02 điều (Điều 61 và Điều 62) quy định về Điều kiện thực hiện dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế và Hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 47 và Điều 48 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Mục 2. Kiểm định, hiệu chuẩn trang thiết bị y tế, gồm 04 điều (từ Điều 63 đến Điều 66) quy định về Nguyên tắc kiểm định, hiệu chuẩn trang thiết bị y tế; Điều kiện kinh doanh dịch vụ kiểm định trang thiết bị y tế; Miễn kiểm định lần đầu trước khi đưa vào sử dụng đối với trang thiết bị y tế; Xử lý trang thiết bị y tế không đạt yêu cầu kiểm định.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 49 đến Điều 52 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Chương VIII - Thông tin, nhãn trang thiết bị y tế, gồm 03 điều (từ Điều 67 đến Điều 69) quy định về thông tin về trang thiết bị y tế; Nhãn trang thiết bị y tế; Quảng cáo trang thiết bị y tế.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 53 và Điều 54 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Có bổ sung thêm 01 điều quy định về quảng cáo trang thiết bị y tế.
Chương IX - Quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế tại các cơ sở y tế, gồm 03 điều (từ Điều 70 đến Điều 72) quy định về nguyên tắc quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế; Quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế trong các cơ sở y tế của Nhà nước; Quyền và trách nhiệm của cơ sở y tế trong việc quản lý, sử dụng trang thiết bị y tế.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 55 đến Điều 57 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
 Chương X - Công bố, đăng ký trực tuyến, gồm 04 điều (từ Điều 73 đến Điều 76) quy định về Các trường hợp công bố, đăng ký, đề nghị cấp phép trực tuyến; Yêu cầu đối với hồ sơ công bố, đăng ký, đề nghị cấp phép trực tuyến; Thủ tục công bố trực tuyến và Lưu trữ hồ sơ đăng ký trực tuyến.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 58 đến Điều 61 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Chương XI - Tổ chức thực hiện, gồm 05 điều (từ Điều 77 đến Điều 81) quy định về Trách nhiệm của Bộ Y tế; Trách nhiệm của Bộ Khoa học và Công nghệ; Trách nhiệm của Bộ Tài chính; Trách nhiệm của Ủy ban nhân dân tỉnh và Trách nhiệm của tổ chức, cá nhân kinh doanh trang thiết bị y tế.
Nội dung các điều trên không sửa đổi so với các điều từ Điều 62 đến Điều 66 của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và Nghị định số 169/2018/NĐ-CP.
Chương XII - Điều khoản thi hành, gồm 03 Điều (từ Điều 82 đến Điều 84) quy định về Hiệu lực thi hành; Điều khoản chuyển tiếp; Trách nhiệm hướng dẫn và thi hành.
Các nội dung sửa đổi bổ sung:

- Bãi bỏ Nghị định 36/2016/NĐ-CP, 169/2018/NĐ-CP và 03/2020/NĐ-CP.
- Tiếp tục duy trì hiệu lực giấy phép nhập khẩu đã cấp đến hết ngày 31/12/2022.
Trên đây là một số nội dung chính của dự thảo Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.

Xin trân trọng cảm ơn./.

	Nơi nhận:

- Như trên;

- Các Phó Thủ tướng (để báo cáo);

- Văn phòng Chính phủ (Vụ Pháp luật, 
   Vụ Khoa giáo Văn xã) (để phối hợp);

- Bộ Tư pháp (để phối hợp);

- Các Đ/c Thứ trưởng Bộ Y tế;

- Các T/v BST xây dựng NĐ;

- Lưu: VT, PC, TB-CT (2b).
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