BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1856/BC-BYT Ha Ngi, ngay 29 thang 9 ndm 2026

. BAO CAO
Ve ra soat cac chu truwong, dwong 1oi cia Ping, van ban quy pham
phap luit, didu wée quoc té cé lien quan dén dy an Luat sira doi, bo sung
mot s6 diéu caa Luat Tré em, Luat Ngudi khuyét tat, Luat Kham bénh,
chira bénh, Luat Dwec, Luat Ngwoi cao tudi va Luat Bao hiém vy té

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, Bo Y
té da tién hanh ra soat cac chu truong, duong 16i cua Pang, vin ban quy pham
phap luat, diéu udc qudc té co lién quan dén dy an Luat stra doi, bd sung mot sb
diéu cta Luat Tré em, Luat Nguoi khuyét tat, Luat Kham bénh, chira bénh, Luat
Duoc, Luat Nguoi cao tudi va Luat Bao hiém y té. Két qua ra soat nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN RA SOAT
1. Muc dich, yéu cau ra soat

- Heé thong hoa day du, toan dién duong 16i, cha truong caa Pang vé cong
tac y té, dic biét 1a quan diém chuyén trong tdm chinh séch y té, 1am co sé chinh
tri cho viéc dé xuat xay dung Luat sira doi, bo sung mot sé diéu caa Luat Tré em,
Luat Nguoi khuyét tat, Luat Khdm bénh, chita bénh, Luat Dugc, Luat Ngudi cao
tuoi va Luat Bao hiém y té lién quan dén phan cap, phan quyén va phan dinh tham
quyén trong linh vyc y té. Bong thoi, dam bao yéu cau xay dung Luat phai kip
thoi thé ché hoa duong 16i, chu truong ciia Pang.

- Hé théng hoa day du cac Pidu udc quéc té vé linh vire y té ma Nude Cong
hoa x& hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién, lam co sé cho viéc danh gia tinh
ddng bo, muac do tuong thich ctia phap luat Viét Nam véi Diéu udc qubc té; tir do,
dé xuat nhitng phuong an stra d6i, b6 sung cho pht hop.

2. Pham vi, ndi dung, ddi twong ra soat

Ra soat duong 16i, chu truong cia Pang vé linh vuc y té lién quan dén phan
cap, phan quyén va phan dinh tham quyén trong linh vuc y té tir ndm 2024 dén
nay (tinh tir thoi diém Bo Chinh tri, Ban Bi thu ban hanh Két luan s6 126-KL/TW
ngay 14/02/2025 vé mét sé ndi dung, nhiém vu tiép tuc sap xép, tinh gon t6 chuc
bo may caa hé thong chinh tri nam 2025).
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Noi dung ra soat duoc tién hanh di véi cac van dé lién quan dén cét giam,
don gian hoa thu tuc hanh chinh, ddy manh phan cép, phan quyén; sip xép, to
chuee lai don vi hanh chinh céc cap va xay dung mé hinh té chire chinh quyén dia
phuong 2 cap. Céc ndi dung da duoc thé ché hda tai cac quy dinh stra doi, bo sung
trong du thao Luat.

Noi dung ra soat dugc tién hanh déi véi cac van dé lién quan dén viéc quan
ly thiét bi y té, cat giam céc khau trung gian, quan ly gia thudc va thiét bi y té,
viéc phan cip, phan quyén cho dia phuong. Céac ndi dung da duoc thé ché hoa tai
cac quy dinh stra d6i, b6 sung trong du thao Luét.

2.1. Chi trwong, dwong 16i ciia Pang

- B0 c4o chinh tri ciia Ban Chéap hanh Trung wong Pang khoa XlI1 tai Pai
hoi Pai biéu toan qudc lan thar X1V cua Pang xac dinh xay dung hé théng y té
cong bang, chat luong, hiéu qua, bén viing; tap trung nang cao chat lugng va ky
nang trong cong tac phong bénh, kham, chita bénh, kiém soéat tét dich bénh;

- Két luan s6 126-KL/TW ngay 14 thang 02 nim 2025 ctia Bo Chinh tri,
Ban Bi thu vé mot s6 ndi dung, nhiém vu tiep tuc sap xep, tinh gon t6 chac bo
may cua hé thong chinh tri nam 2025;

- Két luan s6 127-KL/TW ngay 28 thang 02 nim 2025 cta Bo Chinh tri,
Ban Bi thu vé trien khai nghién ctru, d¢ xuat tiép tuc sap xep to chirc bd may cia
hé théng chinh tri.

- Két luan s6 137-KL/TW ngay 28 thang 3 nam 2025 ctia Bo Chinh tri, Ban
Bi thu vé Dé an sap xép, té chic lai don vi hanh chinh cac cap va xay dung md
hinh t6 chtc chinh quyén dia phuong 2 cap.

- Nghi quyét s6 60-NQ/TW ngay 12 thang 4 nam 2025 Hoi nghi lan tha 11
Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XIII di chi dao cac noi dung lién quan
dén sap nhap don vi hanh chinh cap tinh, khong td chtic cap huyén, séap nhap cap
x& va xay dung mé hinh t6 chirc chinh quyén dia phuong hai cap.

- Nghi quyét s6 66-NQ/TW ngay 30 thang 4 nim 2025 cua Bo Chinh tri vé
d6i méi cong tac xay dung va thi hanh phép luat dap wng yéu cau phat trién dat
nudc trong ky nguyén méi dé ra myc tiéu: "Nam 2025, co ban hoan thanh thao
gd nhitng "diém nghén" do quy dinh phéap luat. Nam 2027, hoan thanh viéc sira
d6i, bd sung, ban hanh méi van ban phéap luat bao dam co so phép Iy dong bo
cho hoat dong cua bo may nha nudc theo md hinh chinh quyén 3 cap".

- Nghi quyét s6 203/2025/QH15 ngay 16 thang 6 nim 2025 cua Qudc hoi
vé stra d6i, bd sung mot sé diéu caa Hién phap nudc Cong hoa xa hoi chi nghia
Viét Nam va Luat Té chuc chinh quyén dia phuong (Luat sé 72/2025/QH15)
chinh thitc bo cap huyén, chuyén d6i mé hinh té chic chinh quyén dia phuong
tir 3 cap thanh 2 cap, gom: tinh, thanh phé truc thudc trung wong; x4, phuong,
dac khu thudc cap tinh, chinh thac hoat dong tir ngay 01 thang 7 nam 2025.
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- Nghi quyét s6 02/NQ-CP ngay 08 thang 01 nam 2025 cta Chinh phu vé
nhitng nhiém vy, giai phap chu yéu cai thién moéi truong kinh doanh, nang cao
nang luc canh tranh quéc gia nam 2025.

- Nghi quyét sé 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 cua Ban Chap hanh Trung
wong khoa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc va ning cao sic khoe
Nhéan dan trong tinh hinh méi;

- Nghi quyét sé 27-NQ/TW ngay 09/11/2022 cua Ban Chap hanh Trung
wong khoa XIII vé tiép tuc xay dung va hoan thién Nha nudc phap quyén xa hoi
chu nghia Viét Nam trong giai doan mai;

- Nghi quyét s6 29-NQ/TW ngay 17/11/2022 cua Ban Chap hanh Trung
wong khoa XIII vé tiép tuc day manh cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nude
dén nam 2030, tim nhin dén nim 2045;

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 cta Bo Chinh trj vé dot pha
phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén déi sé quéc gia:

- Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay 04/5/2025 cta Bo Chinh trj vé phat trién
kinh té tu nhan;

- Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 cua Bo Chinh tri vé mét sé giai
phap dot pha, tang cuong bao vé, cham soc va nang cao suc khoe Nhan dan.

Ngoai cac vin ban néu trén, Bo Y té dbi chiéu Nghi quyét s6 247/NQ-CP
ngay 20/8/2026 cta Chinh phu va y kién chi dao cua Tha tuéng Chinh pha vé
trién khai nhiém vu luat hoa quan ly thiét bi y té dé xac dinh yéu cau, tién do va
trong tdm hoan thién du thao. Cac vin ban nay 1a cin ct chi dao, to chic thuc
hién nhiém vu, khéng duoc tinh 1a chu truong, duong 16i cia Bang trong két qua
théng ké tai Muc 11.1 ciia Bao cao nay.

2.2. Vian ban quy pham phéap luat

- Hién phap nudc Cong hoa x& hoi chu nghia Viét Nam nam 2013, dugc
stra d6i, b6 sung mot sé diéu theo Nghi quyét sé6 203/2025/QH15;

- Luat T6 chie Chinh pha s6 63/2025/QH15;

- Luat T6 chwe chinh quyén dia phuong s6 72/2025/QH15;

- Luat Tré em sé 102/2016/QH13 dugc stra ddi, bo sung mot sé diéu boi
Luat s6 28/2018/QH14, Luat s6 59/2024/QH15, Luat s6 81/2025/QH15;

- Luat Nguoi khuyét tat s6 51/2010/QH12;

- Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15;

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13;
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- Luat Nguoi cao tudi s6 39/2009/QH12;

- Luat Bao hiém y té s6 25/2008/QH12 dugc sira doi, b sung mot sb diéu
bai Luat s6 32/2013/QH13, Luat sé 46/2014/QH13, Luat sé 97/2015/QH13,
Luat s6 35/2018/QH14, Luat s6 68/2020/QH14, Luat sé 30/2023/QH15, Luat sb
51/2024/QH15 va Luat sé 114/2025/QH15

- Luat Chat luong san pham, hang hda sé 05/2007/QH12 va Luat sb
78/2025/QH15 sira doi, bd sung mot sé diéu cua Luat Chat lwgng san pham,
hang hoa;

- Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 va Luat sb
70/2025/QH15 sira doi, bo sung mot sb diéu caa Luat Tiéu chuan va QCKT;

- Luat Gia sb 16/2023/QH15;

- Luat Canh tranh s 23/2018/QH14;

- Luat Bao vé quyén loi nguoi tiéu ding sé 19/2023/QH15;

- Luat Do luong s6 04/2011/QH13;

- Luat Nang luong nguyén tir s6 94/2025/QH15, c¢6 hiéu luc tir ngay
01/01/2026;

- Luat Phong, chéng ma tay sé 73/2021/QH14;

- Luat Pau tu s6 61/2020/QH14 va céc luat sira doi, bo sung c6 lién quan;

- Luat Bau thau s6 22/2023/QH15 va cac luat sira d6i, bo sung co lién quan;
~ - Lut Quan Iy, sir dung tai san cong s6 15/2017/QH14 va cac luat stra doi,

bo sung co lién quan;

- Luat Hai quan s6 54/2014/QH13 va cac luat sira d6i, bo sung c6 lién quan;

- Luat Quan Iy ngoai thuong s6 05/2017/QH14;

- Luat Dit ligu s6 60/2024/QH15;

- Luat Thuong mai dién tir 2025;

- Luat Gi4o duc nghé nghiép s 124/2025/QH15;

- Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly

thiét bi y té va cac Nghi dinh sira d6i, b6 sung, phan quyén, phan cip co lién
quan;
- Nghi dinh s6 85/2024/NP-CP ngay 10/7/2024 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Gia.
- Nghi dinh s 08/2015/ND-CP ngay 21/01/2015 caa Chinh pht quy dinh
chi tiét va bién phép thi hanh Luat Hai quan vé tha tuc hai quan, kiém tra, giam
sét, kiém soat hai quan;
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- Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 caa Chinh pht quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chire, hudng dan thi hanh Luat Duoc;

- Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 caa Chinh pht quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té;

- Thong tu s6 31/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 cta Bo truong B Y té
quy dinh thyuc hién chuong trinh hd trg thuéc mién phi cho co sé kham bénh,
chira bénh dé diéu tri cho ngudi bénh;

- Thong tu s6 16/2026/TT-BYT ngay 25/5/2026 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh thuc hién chuong trinh hd tro thudc mién phi cho co s kham bénh,
chita bénh dé diéu tri cho nguoi bénh (thay thé Thong tu sé 31/2018/TT-BYT).

2.3. Piéu wéc quoc té ma Viét Nam Ia thanh vién

- Hiép dinh ASEAN vé thiét biy té (ASEAN Agreement on Medical Device
Directive - AMDD), ky ngay 21/11/2014, Viét Nam chap nhan ngay 23/3/2016;

- Hiép dinh Marrakesh thanh lap T6 chitc Thuong mai thé gisi (WTO) va
Hiép dinh chung vé Thué quan va Thuong mai 1994 (GATT 1994);

- Hiép dinh vé Hang rao k§ thuat trong thuong mai (WTO/TBT);

- Hiép dinh vé Thu tuc cip phép nhap khau caa WTO;

- Hiép dinh D4i tac toan dién va tién bo xuyén Thai Binh Duong (CPTPP),
dac biét cac cam két vé hang hda va hang rao ki thuat trong thuong mai;

- Hiép dinh Thuong mai tu do gitra Viét Nam va Lién minh chau Au
(EVFTA), dic biét cac cam két vé hang hda va hang rao ky thuat trong thuong mai;

- Hiép dinh D4i tac kinh té toan dién khu vuc (RCEP), dic biét cac cam két
vé tiéu chuan, quy chuan k§ thuat va thi tuc danh gia su phd hop;

- Hiép dinh Thuwong mai hang hda ASEAN (ATIGA) va cac cam két lién
quan dén luu chuyén hang hoa trong ASEAN.

- Cong udc caa Lién hop qubc vé quyén tré em (CRC);

Il. KET QUA RA SOAT

1. Chit truvong, dwong 16i ciia Pang c6 lién quan dén chinh sach/dw thao

a) CAc vin ban ciia Pang c6 chi trwong, duong 16i lién quan dén chinh

sach/d thdoe da dwoc ra soét; cac chi trwong, dwong 16i ciia Pang can thé ché
hoa (11 vin ban):

- Nghi quyét sé6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 cua Ban Chap hanh Trung
wong khoa XII vé ting cuong cong tac bao vé, chim séc va nang cao suc khoe
Nhan dan trong tinh hinh maéi;
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- Nghi quyét sé6 27-NQ/TW ngay 09/11/2022 cua Ban Chap hanh Trung
wong khéa XIII vé tiép tuc xay dung va hoan thién Nha nuéc phap quyén xa hoi
chu nghia Viét Nam trong giai doan mai;

- Nghi quyét s6 29-NQ/TW ngay 17/11/2022 cua Ban Chap hanh Trung
wong khoa XIII vé tiép tuc day manh cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nude dén
nam 2030, tAm nhin dén nim 2045;

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 ctua Bo Chinh trj vé dot pha
phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén d6i sé quédc gia;

- Két luan sb 126-KL/TW ngay 14/02/2025 cua Bo Chinh tri, Ban Bi thu
vé mot s6 noi dung, nhiém vu tiép tuc sap xép, tinh gon té chic bo may cua hé
théng chinh tri nim 2025;

- Két luan sé 127-KL/TW ngay 28/02/2025 cta Bo Chinh tri, Ban Bi thu
vé trién khai nghién ciru, dé xuat tiép tuc sap xép t6 chizc bo may cua hé théng
chinh tri.

- Két luan s6 137-KL/TW ngay 28 thang 3 nim 2025 cua By Chinh tri, Ban
Bi thu vé& Dé &n sap xép, to chirc lai don vi hanh chinh cac cp va xay dung md
hinh t6 chtic chinh quyén dia phuong 2 cap.

- Nghi quyét s6 60-NQ/TW ngay 12/4/2025 Hoi nghi lan thir 11 Ban Chap
hanh Trung wong Pang khoa XIII d chi dao cac noi dung lién quan dén sép nhap
don vi hanh chinh cap tinh, khéng to chizc cap huyén, sap nhap cap xa va xay
dung mé hinh t6 chac chinh quyén dia phuong hai cap.

- Nghi quyét s6 66-NQ/TW ngay 30/4/2025 cua Bo Chinh tri vé ddi méi
cong tac xay dung va thi hanh phap luat dap ang yéu cau phat trién dat nudc trong
ky nguyén moi dé ra muyc tiéu: "Nam 2025, co ban hoan thanh thao g& nhing
"diém nghén" do quy dinh phap luat. Nam 2027, hoan thanh viéc sira d6i, bo sung,
ban hanh moi van ban phap luat bao dam co so phap 1y dong b cho hoat dong
ctua bo may nha nudc theo mé hinh chinh quyén 3 cap".

- Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay 04/5/2025 cua Bo Chinh tri vé phat trién
kinh té tu nhan;

- Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 cuia Bo Chinh tri vé mot s giai
phap dot pha, tang cuong bao vé, cham soc va nang cao suc khoe nhan dan.

b) Pdnh gid vé swphll hep cia chinh sach/de thédoe vin ban véi chii trwong,
dwong 10i ciia Ddng co lién quan den chinh sach/de thdo can thé ché hda thanh
quy dinh cua phap ludt; dé xuat phuwong dn xir ly.

Nhirg dinh hudng, muc tiéu va giai phap tai cac van ban cia Pang da dat
ra sy can thiét phai nghién ctu thuc hién, nham thé ché hda chu truong, duong 16i
cua Pang dé dap ung yéu cau vé day manh cai cach thu tuc hanh chinh, phan cép,
phan quyén.
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Theo d6, Du thao di duoc ra soat, xay dung trén co sé thé ché hoa day du
cha truong ctia Pang, Nha nudc vé phat trién theo co ché thi truong c6 sy quan
ly ciia nha nude; da dang hoa cac chu thé, nha nudc gii vai trd dinh hudng, co
cng cu, co ché, chinh sach kiém soat, chu dong phong ngira, ngin chan tinh trang
dau co va diéu tiét khi can thiét dé thi truong phat trién 1anh manh, minh bach, on
dinh, bén vitng. Qua ra soat, cac ndi dung du thao Luat hoan toan phu hop véi cac
van ban chi dao cua bang.

Déi voi noi dung sira d6i, bd sung khoan 11 biéu 107 Luat Dugc vé chia
sé dir liéu lién quan dén quan Iy thudc, nguyén lidu 1am thudc, sira doi, bd sung
diém ¢ va d khoan 1 Biéu 113 Luat Kham bénh, chita bénh vé viéc cong khai
thong tin vé gia thiét bi y té va cac co sd kinh doanh thiét bi y té; lién théng, chia
sé dir liéu gitra y té, hai quan, thué, dau thau, bao hiém y té: noi dung nay thé ché
hoa Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 ctua Bo Chinh tri vé dot pha phat
trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén déi sé qudc gia (yéu cau
phat trién dix liéu, két ndi, chia sé, ding chung dit liéu gitra cac co quan nha nudc,
hinh thanh céc co sé dit liéu qudc gia va dir liéu chuyén nganh); ddng thoi gop
phan thuc hién Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 cua Bo Chinh tri vé
mot s6 giai phap dot pha, ting cuong bao vé, chim soéc va nang cao sic khoe
Nhan dan (yéu cau bao dam ngudn cung ung, quan ly gia thudc, thiét bi y té minh
bach chudi cung tng) va Nghi quyét s6 66-NQ/TW ngay 30/4/2025 cua B Chinh
tri vé thdo g& “diém nghén” do quy dinh phap luat.

2. Vin ban quy pham phap luit c6 lién quan dén chinh sach/dw thao

a) Ra sodt vin ban lién quan dén phan cdp, phan quyén va cdt giam, don
gid@n hoa tha tuc hanh chinh

Can ct khoan 2 Diéu 32 Luat To chirc Chinh phii nam 2025; khoan 1 Biéu
50 Luat T6 chtc chinh quyén dia phuong nim 2025; Diéu 13 Nghi quyét sb
190/2025/QH15 cua Qudc hdi quy dinh vé viéc xtr Iy mot sb van dé lién quan dén
sap xép t6 chuc bo may nha nudce da quy dinh cu thé trach nhiém cua cac co quan
trong viéc giai quyét cac van dé phat sinh.

Ngoai cac noi dung lién quan dén sip xép t6 chuc bo may nha nuéc, Bo Y
té da ra soat tinh théng nhat cia 02 noi dung sira d6i Luat Duoc vai hé théng phép
luat hién hanh, két qua nhu sau:

- Noi dung sira @i, bd sung khoan 15 Diéu 7 Luat Duoc bao dam thong
nhit véi khoan 3 Diéu 94 Luat Hai quan va Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP vé két
ndi, chia s¢, cung cap théng tin hai quan cho co quan quan 1y nha nuéc khac;
théng nhat vai Luat Dix liéu s6 60/2024/QH15 vé nguyén tac dit liéu duoc két ndi,
chia s¢, diing chung, bao dam an toan thdng tin va bao vé bi mat kinh doanh; théng
nhat véi Luat Gia sé 16/2023/QH15 va khoan 2 Biéu 109, Diéu 110 Luat Duoc
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vé trach nhiém quan 1y nha nudc dbi véi gia thude va xay dung co so dir lidu vé
duogc. Noi dung stra ddi chi diéu chinh quan hé giira cac co quan nha nuéc, khdng
lam phat sinh nghia vy, chi phi tuan tha ddi vai té chic, ca nhan. Sau khi Luat
duoc ban hanh, can stra di, bd sung Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé quy dinh
chi tiét vé noi dung, tan suat, phuong thirc va 16 trinh chia sé thdng tin.

b) Ra sodt vin bén lién quan dén linh vuc thiét bi y té

- Tong s6 van ban duge ra soat: 19 nhém van ban quy pham phép luat trung
wong, bao gdm Hién phap, cac luat va van ban quy dinh chi tiét c6 lién quan truc
tiép dén chat luong, tiéu chuan - quy chuan, gi, canh tranh, kinh doanh, mua sam,
tai san céng, nhap khau, do luong, an toan bic xa, dit liéu va quan ly thiét bi y té.

- Két qua ra soét cho thay phan 16n noi dung du thao ké thira quy dinh hién
hanh cua Biéu 113 Luat Kham bénh, chita bénh va Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP,
dong thoi nang mot sé nguyén tac quan Iy chuyén nganh 1én cap luat dé tao can cir
phap Iy thong nhat. Viéc luat hda pham vi quan 1y theo vong doi, nguyén tic luu
hanh hop phép, an toan, chat lugng, truy xuat nguon gbc va ho so theo doi thiét bi
y té khong l1am phat sinh mau thuan co ban vai hé théng phép luat hién hanh.

- Di véi phan loai thiét b y té theo 04 muac do rairo A, B, C, D: day 1a noi
dung chuyén nganh dang dwoc ap dung on dinh va phi hop AMDD. Khi Luat
Chat lugng san pham, hang hoa thiét 1ap khung phan loai rui ro chung, dy thao
Luat can thé hién rd ddy 1a co ché quan 1y chuyén nganh ddi véi thiét bi y té. Viec
quy dinh tryc tiép tai luat 1a can thiét dé bao dam can ct phap ly va tranh xung
dot vé cip do van ban.

- DB6i vai quan ly gia thiét bi y t&: Luat Gia nam 2023 va Nghi dinh sb
85/2024/ND-CP da thiét 1ap cac cong cu quan ly gia; thiét bi y té thuoc nhom hang
hoa thuc hién ké khai gia va Bo Y té da ban hanh Thong tu s6 29/2024/TT-BYT
quy dinh dic diém kinh té - ki thuat phuc vu ké khai gia. Vi vay, tai du thao Luat
tiép tuc hoan thién co ché cong khai, ké khai gia thiét bi y té theo huéng minh
bach, c6 trong tdm va giam chi phi tuan thu. T6 chic, ca nhan kinh doanh cong
khai gia niém yét va cap nhat khi thay doi; thuc hién ké khai, cap nhat gia ké khai
d6i vai thiét bi thusc danh muc phai ké khai; khong phai ké khai lai khi gia thay
d6i trong bién do do Chinh phu quy dinh.

- V& tang cuong truy xuat ngudn goc, kiém soat chudi cung tng va lién
thong, chia sé dit liéu: du thao co ban ké thira khoan 2, khoan 3 Diéu 113 hién
hanh va ma rong thanh nguyén tic quan 1y theo vong doi. Noi dung nay phi hop
yBu cau an toan ngudi bénh, truy xuat ngudn gbc, thanh tra, kiém tra va giam sét
sau luu hanh. Dy thao Luat quy dinh nghia vu ap dung bién phap phuc vu truy
xuat ngudn gbc, kiém soat chudi cung tng va nguyén tic lién théng, chia sé di
lieu gitra y té, hai quan, thué, dau thau, bao hiém y té; giao Chinh phu quy dinh
chi tiét noi dung nay.
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¢) Ra sodt vin bén lién quan dén linh vuc dwoc

- Tong s6 van ban duge ra soat: 34 van ban gdm Luat, Nghi dinh, Quyét
dinh, Thong tu, Thong tu lién tich trong linh vuc dugc.

Tai dy thao Luat da hoan thién céc chinh séch vé quan 1y dugc theo hudng
mé& rong pham vi chia sé thong tin, dir liéu vé thude di thong quan xuat khau,
nhap khau phuc vu quan 1y nha nuéc vé dugc; hoan thién thoi diém cong bd gia
ban buén thudc du kién lam can cir mua, ban thudc ké don dong thoi bd sung co
ché duoc thuc hién cong b sau khi da ban thudc ra thi truong; quy dinh phuong
phap xac dinh gia ban budn thudc dy kién. Noi dung stra d6i, bo sung tai cac Diéu
2,7, 107 va biéu 109 Luat Duoc vé quan Iy gia thudc déu thdng nhat vai Luat
Gia 2023, Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 ctiia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Gia. Do d6, viéc stra doi, bo sung cac Diéu nay khdng
anh hudng dén cac quy dinh vé quan ly gia thudc da duoc quy dinh tai Luat Gia
va van ban hudng dan thi hanh.

3. Piéu wéc quoc té c6 lien quan dén chinh sach/dw thao
a) Péi V6i ngi dung lien quan dén phan cdp, phan quyén

Noi dung du thao Luat chi chu yéu giai quyét cac van dé lién quan dén sap
Xép t6 chirc bd may nha nudc ma khong 1am thay doi chu thé thuc hién cac nghia
vy, cam két caa Viét Nam tai cac diéu udc quéc té co lien quan ma nuéc Cong
hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién.

b) Péi Véi ngi dung lién quan dén linh vuc thiét bi y té

- V&i noi dung vé quan ly thiét bi y té, co quan chu tri soan thao da ra soat
cac Piéu udc qudc té ma Viet Nam la thanh vién. Trong d6, AMDD la diéu wdc
chuyén nganh lién quan tryc tiép va c6 mirc do gan két cao nhat vai du thao; cac
cam két WTO, CPTPP, EVFTA, RCEP va ATIGA duoc ra soat & goc do thuong
mai hang hoa, hang rao k§ thuat, tha tuc nhap khau va nguyén tac khdng phan biét
dbi xr.

- Phan loai thiét bi y té theo 04 mic A, B, C, D tuong thich tryc tiép voi
Piéu 4 AMDD va céc Phu luc vé quy tic phan loai theo rai ro. Cac quy dinh vé
an toan, chat luong, dang ky/luu hanh, chu thé chiu trach nhiém va giam séat sau
luu hanh trong du thao nhin chung cing huéng véi cau tric quan ly caa AMDD.

- Qua ra soat, chua phat hién noi dung dy thao 1am phét sinh cam két quéc
té méi hodc lam thay d6i nghia vu co ban cua Viét Nam theo cac diéu wdc qubc
té néu trén. Viéc tiép tuc hoan thién cac quy dinh chi tiét theo huéng minh bach,
khong phan biét d6i xtr va hai hoa voi AMDD sé ting murc d6 twong thich.
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¢) Poi Véi ndi dung lién quan dén linh vuc dwoc:

Viéc chia sé dit liéu lién quan dén quan ly thudc, nguyén liéu l1am thuéc,
viéc cdng khai thong tin vé gia thiét bi y té va cac co s& kinh doanh thiét bj y té;
lien thdng, chia s¢ dit liéu gitra y té, hai quan, thué, ddu thau, bao hiémy té chi
diéu chinh quan hé chia sé dit liéu trong noi bo co quan nha nudc, khong dit ra
yéu cau khai bao, thu tuc hoic hang rao ky thuat mai d6i voi hang hda nhap khau
nén khong trai véi cac cam két cua Viét Nam tai Hiép dinh GATT 1994, Hiép
dinh WTO/TBT, Hiép dinh vé Thu tuc cip phép nhap khau caa WTO, CPTPP,
EVFTA va RCEP; viéc chia sé dit liéu dugc thuc hién trén nguyén tic bao vé bi
mat kinh doanh va an toan thong tin theo quy dinh cta phap luat.

Déi véi noi dung stra ddi, bo sung lién quan dén quan ly gia thudc tai cac
Diéu 2, 7, 107 va Diéu 109 Luat Dugc, Bo Y té d ra soat toan ho cic diéu woc
qudc té ma Viét Nam 1 thanh vién va nhan thay c6 mot s diéu udc quoc té quy
dinh lién quan dén gia nhung dudi goc d6 bao mat gia chir khong co quy dinh lién
quan dén viéc han ché cac qubc gia ban hanh cac quy dinh lién quan dén gia ban
budn du kién ciing nhu phuong phéap xac dinh gia.

Do vay, cac quy dinh tai du thao Luat hién nay vé co ban dam bao ph hop
véi cam két quoc té cua Viét Nam ma khong trai vai cac cam keét tai cac Bieu udc
quoc té ma Viét Nam da tham gia va la thanh vién, khong lam can tré viéc thuc
hién cac dicu udc quoc t¢ ma Viét Nam la thanh vién.

4. Phu luc

Noi dung ra soat chu truong, duong 16i cua Pang, van ban quy pham phap
luat va dieu wdc quoc té chi tiet tai Phu luc kém theo Bao cao.

5. Két luan chung va dé xuat xir ly

Trén day 12 Bao cdo vé ra soét cac chu truong, duong 16i ciia Pang, vin ban
quy pham phap luat, Piéu uéc quoc té co lién quan dén dy thao Luat stra doi, bo
sung mot s diéu caa Luat Tré em, Luat Nguoi khuyét tat, Luat Kham bénh, chira
bénh, Luat Duoc, Luat Nguoi cao tudi va Luat Bao hiém vy té./.

(B&o c&o nay thay thé B&o céo so 1765/BC-BYT ngay 18/9/2026, B4o céo
s6 1513/BC-BYT ngay 13/8/2026)

Noi nhén: BO TRUONG
- B Tu phap;

- Van phong Chinh phu;

- Céac Thtr trudng; L

- Cuc: BMTE, BTXH, KCB, QLD, YDCT; (Pa ky)

- Vu: KHTC, BHYT;

- Luu: VT, PC.

Pao Hong Lan



PHU LUC

1. Chii trwong, dwong 16i ciia Pang c6 lién quan dén chinh sach/dy thao

DANH GIA

QggAD]I)IIITH ' (Dd thé chéddyai |
THAO VAN CHU TRUONG, PUONG LOI CUA PANG hoic mot phan/phu | PE XUAT XU LY
2 hop voi chu trueong,
BAN \ Ase o .
duong 10i cua Dang)
1) Nghi quyét sé6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 ciia B§ Chinh trij vé
mét s6 giai phap dot pha, ting cwong bao vé, chim séc va ning
cao suc khée nhan dan xac dinh:
“P6i méi manh mé tu duy quan tri nganh y té, tao méi trudng quan tri
minh bach va trach nhiém giai trinh gan véi cai cach tha tuc hanh
Toan bo du Shmh’ ph.aAn CaP, phén qyyerl tr!Ct ie o L . .
, o rin Hoan thi¢n dong bo the ché va trien khai hi¢u qua cac quy dinh phap
thao Luat lién NS .. , , o aa o
van dén 1 luat vé bao vé, cham soc va nang cao suc khoe nhéan dan trong giai
gung phén doan 2026- 20307, “bao dam thao g& kip thoi nhitng kho khan, vuong | D thé ché day du,
cip, phan mac, dap trng yéu cau thuc tien”; phu hop vai cha Khong dé xudt

quyén va don
gian hoa thu
tuc hanh
chinh

“Sap xép hé thong y té tinh gon, hiéu qua, phi hop md hinh chinh
quyén 3 cap, bao dam lién cac két, hd trg kip thoi gitra cap chuy@n mon
cua hé thong y té”;

(2) Nghi quyét sé 27-NQ/TW ngay 09/11/2022 cia Ban Chap
hanh Trung wong khéa XIII vé tiép tuc xay dwng va hoan thién
Nha nuéc phap quyén x& hdi chii nghia Viét Nam trong giai doan
méi néu ro:

“Tiép tuc d6i mai to chuc va hoat dong cua Chinh phi, chinh quyén
dia phwong theo huéng tinh gon, hoat dong hiéu luc, hiéu qua; t6 chirc
cac bd, cac co quan chuyén mon da nganh, da linh vuc; giam hop ly

truong, dudng 16i cua
bang
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s6 lugng cac bo, co quan ngang bd va co quan chuyén mén thudc ay
ban nhan dan cép tinh, cap huyén.”;

“Pay manh phan cap, phan quyén khoa hoc, hop 1y.”

(3) Nghi quyét sé 66-NQ/TW ngay 30/4/2025 cia B Chinh tri
vé ddi méi cong tac xay dwng va thi hanh phép luat dap wng yéu
cau phat trién dat nwéc trong Ky nguyén méi dé ra muc tiéu: "Nam
2025, co ban hoan thanh thao g& nhitng "diém nghén" do quy dinh
phap luat. Nam 2027, hoan thanh viéc sira ddi, bo sung, ban hanh méi
van ban phap luat bao dam co s¢ phap 1y ddng bo cho hoat dong cua
bo may nha nudc theo md hinh chinh quyén 3 cap yéu cau:

“Cong tac xay dung phap luat phai thé ché hoa day du, ding dan, kip
thoi chu treong, duong 16i caa Pang; xuat phat tir loi ich toan cuc cua
dat nudc”;

“Tap trung xay dung phap lut vé khoa hoc, cong nghé, doi méi sang
tao va chuyén doi s6”;

“Khan truong stra doi, bo sung cac vian ban phap luat dap ang yéu cau
thuce hién chu truong tinh gon té chirc bd may”.

(4) Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay 04/5/2025 ciia Bo Chinh tri
vé phat trién kinh té tw nhan yéu cau:

“Tao moi thuan loi trong giai quyét thu tuc hanh chinh; phan céng,
phan cip, phan nhiém rd rang giita cac cip, nganh cua timg co quan,
don vi, xac dinh rd trach nhiém ngudi dimg dau trong giai quyét thia
tuc hanh chinh”.

(5) Nghi quyét s6 60-NQ/TW ngay 12/4/2025 Hdi nghi lan thir 11
Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XII1 di chi dao céc noi
dung lién quan dén sap nhap don vi hanh chinh cap tinh, khéng té chic
cap huyén, sap nhap cp x& va xay dung mo hinh té chtc chinh quyén
dia phuong hai cap: “d6ng y véi chu truong to chic chinh quyén dia
phuong 2 c4p: Cap tinh (tinh, thanh phé truc thudc Trung wong), cip
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x3 (xd, phuong, dic khu truc thudce tinh, thanh phd); két thic hoat dong
cua don vi hanh chinh cap huyén

(6) Két luan sé 126-KL/TW ngay 14/02/2025 ciia B Chinh tri, Ban
Bi thu vé mét s6 ndi dung, nhiém vu tiép tuc sip xép, tinh gon té
chitc bd may cia hé théng chinh tri nim 2025;

(7) Két luan sé 127-KL/TW ngay 28/02/2025 ciia B Chinh tri, Ban
Bi thw vé trién khai nghién ciru, dé xuit tiép tuc sip xép té chic
b may caa hé théng chinh tri.

(8) Két luan s6 137-KL/TW ngay 28 thang 3 nim 2025 cia B
Chinh tri, Ban Bi thw vé Pé 4n sap xép, to chirc lai dom vi hanh
chinh cac cap va xay dung md hinh té chiec chinh quyén dia
phwong 2 cap.

(9) Nghi quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 cia B Chinh tri
vé dot pha phat trién khoa hec, cong nghé, déi méi sang tao va
chuyén d6i sé quéc gia néu rd:

“Théng nhat, nang cao hiéu qua quan 1y nha nudc vé khoa hoc, cong
nghé, d6i méi sang tao va chuyén doi s67;

“Thé ché, nhan luc, ha tang, dix liéu va cong nghé chién lugc I nhitng
noi dung trong tam, cot 13, trong d6 thé ché 1a diéu kién tién quyét,
can hoan thién va di truéc mot bude. Boi méi tu duy xay dung phap
luat bao dam yéu cau quan Iy va khuyén khich d6i méi séng tao, loai
bo tu duy "khéng quan dugc thi cAm”,

“Quan 1y nha nuéc tir Trung wong dén dia phuong trén moéi truong sb,
két ndi va van hanh thdng sudt giita cac co quan trong hé thong chinh
tri. Hoan thanh xay dung, két néi, chia sé ddng bo co so dir lidu qudc
gia, co so dir liéu cac nganh; khai thac va str dung coO hiéu qua tai
nguyén s, dit liéu sd, hinh thanh san giao dich dit liéu.”,

(10) Nghi quyét sé 29-NQ/TW ngay 17/11/2022 cia Ban Chap
hanh Trung wong khéa XIII vé tiép tuc ddy manh coéng nghiép
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hda, hién dai héa dit nwée dén nim 2030, tim nhin dén nim 2045
y&U Cau:

“Ra soat, hoan thién luat chuyén nganh vé du lich, thuwong mai, dudng
sat, buu chinh, cong nghé théng tin, vién thdng va cac luét cd lién quan;
tiép tuc hoan thién chinh sach, phap luat, diy manh x& hoi hoa dé co
cau lai cac nganh dich vu dua trén nén tang cong nghé hién dai, nhat
la trong cac linh vuc thuong mai dién tir, tai chinh, ngan hang, bao
hiém, y té, gido duc, logistics, du lich, c&c dich vu méi caa nén kinh té
$6...”

“Chi trong phét trién mot sé nganh cong nghiép miii nhon: Coéng
nghiép san xuat rd-bot, 6-t6, thiét bi tich hop van hanh tu dong, diéu
khién tir xa; cong nghiép ché bién, ché tao phuc vu ndng nghiép; cong
nghiép sinh hoc (tap trung vao gen, duoc pham va céc ché pham sinh
hoc);”

biéu 113

Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 cua Bo Chinh tri vé mot s6
giai phap dot pha, tang cuong bao vé, cham soc va nang cao suc khoe
Nhén dan ¢6 quy dinh “Hoan thién déng bo thé ché va trién khai hiéu
qua cac quy dinh phép luat vé bao vé, cham séc va nang cao stirc khoe
Nhan dan trong giai doan 2026 - 2030. Tap trung hoan thién, ban hanh
cac Luat vé Dan sb, Phong bénh, An toan thyc pham, Thiét bi y té, Y
hoc c6 truyén..., bao dam thao g& kip thoi nhitg kho khan, vuéng mac,
dap ng yéu cau thuc tién”.

Nghi quyét 247/NQ-CP Phién hop chuyén dé vé xay dung phap luat
thang 8 nam 2026 (Phién thtr Nhét) do Chinh pht ban hanh c6 yéu ciu
Bo Y té sém trinh Tha tudng Chinh phu cac dé an d6i mai hé thong
quan ly phan phdi thudc, thiét bi y té, trong d6 luu y cat giam cac khau
trung gian, kién quyét giam chi phi, phong chéng tham nhiing, tiéu cuc
va 0 bién phap phl hop nang cao hiéu qua quan ly thudc, thiét bi y té.

Pi thé ché day du,
phu hop véi chu
truong, duong 16i cua
bang

Khéng dé xuét
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Khén treong nghién ctiru, xay dung trinh Chinh pha dé bao céo Uy ban
Thudng vu Qudc hoi, Qudc hai cho phép bd sung ndi dung vé quan ly
trang thiét bi y té vao Luat stra doi, bé sung Luat Dugc (nghién ciu
tén goi Luat Duogc va Trang thiét bi Y té) dé trinh Qudc hoi vao Ky
hop thr 2, Quéc hoi khéa X VI, thang 10 nam 2026.

1

mét so diéu theo Nghi quyét s6 203/2025/QH15
Diéu 61.

2. Nha nude wu tién dau tu va thu hit cac nguén dau tu khac cho gido
duc; chdam lo giao duc mam non; bao dam giao duc tiéu hoc 1a bat budc,
Nha nude khong thu hoc phi; timg budc phd cip gido duc trung hoc;
phat trién gido duc dai hoc, gido duc nghé nghiép; thuc hién chinh sach
hoc bong, hoc phi hop 1y.

(2) Luat dau tw sé6 61/2020/QH14 va cac luat sira doi, bo sung co
lién quan

Diéu 15: Nganh, nghé wu dii diu tw va dia ban wu dii diu tw

nhét, hop hién, hop
phap

2. Viin ban quy pham phap luit c6 lién quan dén chinh sach/du thio
DANH GIA
QUY PINH (Tinh hop hién, tinh
CUA DU 4 1 A - A S hop phap, tinh théng . P .
THAO VAN QUY DINH CUA PHAP LUAT HIEN HANH CO LIEN QUAN nhit ciia chinh DE XUAT XU LY
BAN sach/du thio van
bin)
Khoan 1 Piéu | (1) Hién phap nwée CHXHCN nim 2013, dwoc sira doi, bé sung | Pam bao tinh thong Khong dé xuat
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1. Nganh, nghé vu di dau tu 13 cic nganh, nghé dugc wu tién thu hut
dau tu dé thuc hién cac muc tiéu sau day:

g) Phat trién su nghiép gido duc, ddo tao, y té, thé duc, thé thao thanh
tich cao va van hoa dan toc;

Piéu 1 (1) Luat Dir liéu sé 60/2024/QH15 Pam bao tinh théng Khong dé xuat
‘ nhat, hop hién, hop
2. Trach nhiém quan 1y nha nudc veé dir liéu dugc quy dinh nhu sau: phap
a) Chinh phu théng nhat quan 1y nha nuéc vé di liéu;
Piéu 3, 4 (1) Luét Gia sé 16/2023/QH15 Pam bao tinh théng Khéng dé xuat

Diéu 3. Ap dung Luit Gia va phap luit c6 lién quan

4. Viéc dinh gia cia Nha nudc ddi véi mot sb mat hang dugc thyc hién
theo quy dinh cta phdp luét co6 lién quan nhu sau:

d) Gia dich vu kham bénh, chita bénh dugc thuc hién theo quy dinh
ctia phéap luat vé kham bénh, chita bénh

Diéu 6. Cong khai théng tin vé gia, tham dinh gia

1. Co quan nha nudc, don vi truc thudc co quan nha nudc thyc hi¢n
cong khai cac ndi dung sau day:

a) Chu truong, dé an, bao cdo vé bién phap quan 1y, diéu tiét gia da
dugc co quan nha nude c6 tham quyen phé duyét; van ban quy pham
phap luat vé gia;

nhat, hop hién, hop
phap
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b) Van ban dinh gia hang hoa, dich vu thugc Danh myc hang hoa, dich
vu do Nha nudc dinh gia, trir hang du trit quéc gia;

¢) Danh sach doanh nghiép tham dinh gia du diéu kién kinh doanh dich
vu thim dinh gia, thadm dinh vién vé gia; danh sach doanh nghiép tham
dinh gia bi dinh chi kinh doanh dich vu thim dinh gia, thu hoi gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dich vu thim dinh gia; danh sach
nguoi bi tude, thu hdi thé tham dinh vién vé gia.

2. T chirc, ca nhan kinh doanh hang hoa, dich vu thuc hién cong khai
cac ndi dung sau day:

a) Gi4 cu thé hang hoéa, dich vu do céac to chirc, ca nhan ty dinh gia
trong khung gid, gia toi da, gia toi thiéu do co quan nha nudc cd tham

quyén ban hanh;

b) Mtrc gid cua hang hoa, dich vu thudc trudong hop phai ké khai gia
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 28 cta Luit ndy;

¢) Murc gia cta hang hoa, dich vu niém yét gia.

3. Doanh nghiép tham dinh gia thyc hién cong khai cic ndi dung sau
day:

a) Danh sach tham dinh vién vé gia tai doanh nghiép, chi nhanh cta
doanh nghiép;
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b) Thong tin co ban vé hoat dong ciia doanh nghiép gom gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dich vu thim dinh gi4, s luong ching
thu da phat hanh hang nam;

¢) Bang gia dich vu thAm dinh gi4 ctia doanh nghiép thim dinh gia.

4. Co quan, don vi, t6 chirc, ca nhan c6 trach nhiém cong khai thong
tin quy dinh tai Pidu nay phai bao dam tinh chinh xac, trung thyc, kip
thoi va chiu trach nhiém vé ndi dung cong khai. Viéc cong khai khdng
ap dung ddi véi céc thong tin thudc danh myc bi mat nha nudc va cac
truong hop khong dugce phép cong khai theo quy dinh cua phép luat.

Viéc thong tin, truyén théng vé cac chinh sach phap luat vé gia, co ché
quan 1y, diéu hanh gia phai bao dam tinh khach quan, trung thuc theo
quy dinh cua phap luét.

Piéu 22. Nguyeén tic va cin cir dinh gia ciia Nha nuwéc
1. Nguyén tic dinh gia ciia Nha nude duoc quy dinh nhu sau:

a) Bao dam bu dap chi phi san xuat, kinh doanh hop ly, hop 1¢; loi
nhuan (néu cd) hoic tich liy theo quy dinh cua phép luat (néu co) phu
hop véi mat bang thi trueang; bao dam phl hop véi cung cau hang hoa,
dich vu, diéu kién thi truong tai thoi diém dinh gia va chii truong, chinh
sach phat trién kinh té - x& hoi caa Nha nudce trong ting thoi ky;

b) Bao dam quyén, loi ich hop phap caa Nha nudc, t6 chirc, ca nhan
kinh doanh hang hoéa, dich vu, nguoi tiéu dung;
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¢) Xem xét, diéu chinh gia khi cac yéu t6 hinh thanh gia thay doi.
Truong hop diéu chinh gi& san pham, dich vu cong trong du 4n dau tu
theo phuong thirc dbi tac cong tu duoc thyuc hién theo tirng thoi ky quy
dinh tai hop ddng du an.

2. Can ctr dinh gia ctia Nha nudc duge quy dinh nhur sau:

a) Yéu tb hinh thanh gia cua hang héa, dich vu tai thoi diém dinh gia
hozc thoi gian xac dinh yéu té hinh thanh gia trong phuong an gia phu
hop Véi didc diém, tinh chat caa hang héa, dich vu;

b) Quan hé cung cau ciia hang hoa, dich vy, nhu cau cua thi truong va
suc mua cua dong tién; kha nang thanh toan ctia nguoi tiéu dung;

¢) Gié thi trudng trong nudc, thé giéi va kha ning canh tranh caa hang
héa, dich vu.

Pi¢u 23. Phwong phap dinh gia

1. Phuong phap dinh gia la cach thirc dé xac dinh gia hang hda, dich
vu do Nha nudc dinh gia theo cac hinh thire dinh gia quy dinh tai khoan
2 Piéu 21 cua Luat nay.

2. Bo truong Bo Tai chinh ban hanh phwong phap dinh gia chung dbi
véi hang hoa, dich vu do Nha nude dinh gia. Truong hop khi ap dung
phuong phép dinh gia chung c6 néi dung dac thd can huéng dan, cac
Bo, co quan ngang Bo quan 1y nganh, linh vic, Uy ban nhan dan cp
tinh dé xuat ni dung cu thé can hudng dan giri B Tai chinh xem xét,
huéng dan thuc hién.
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3. B9 truong, Thu trudng co quan ngang B quan ly nganh, linh vuc
cha tri, phdi hop véi Bo truong Bo Tai chinh, cac B, co quan lién
quan ban hanh hozc trinh cap ¢ tham quyén ban hanh phuong phap
dinh gia di véi hang hoa, dich vy sau day:

a) Hang hoa, dich vu duoc quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cua Luat nay;

b) Hang hoa, dich vu ma phép luat c6 quy dinh vé phwong phap dinh
gia riéng.

(3) Luat Chat hrong san pham, hang héa s6 05/2007/QH12 va Luit
s0 78/2025/QH1S5 sira ddi, bo sung mot s6 diéu ciia Luat Chit lwong

san pham, hang hoa

Piéu 5. Nguyén tic phan loai va quan ly chit lweng san phim,
hang héa

1. San phém, hang héa dugc phan loai dua trén mirc d0 rui ro, phu hop
thong 1¢ quoc té; canh bédo cua to chire quoc té co lién quan do1 véi san
pham, hang hoda; kha nang quan ly ctia co quan nha nudc trong tirng
thoi ky.

2. San pham, hang héa dugc phan thanh ba loai sau day:

a) San pham, hang héa c6 muc do rii ro thap;

b) San pham, hang héa c6 mirc d6 rui ro trung binh;

¢) San pham, hang héa c6 muc d6 rii ro cao.
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(4) Luat dix liéu s6 60/2024/QH15

Piéu 5. Nguyén tac xay dung, phat trién, bao vé, quan tri, xir ly, sir
dung dir liéu

5. Luu trit, két ndi, diéu phdi, chia sé, khai thac, sir dung dit liéu bao
dam hiéu qua, don gian, thuan tién cho co quan, té chtc, ca nhan trong
thuc hién dich vu c6ng, thi tuc hanh chinh va cac hoat dong khéc.

Piéu 35. Khai thac va sir dung Co sé dir liéu téng hop quéc gia

1. Co so dit liéu tong hop qudc gia dugc xay dung phuc vu viéc khai
thac, str dung chung dap ng hoat dong cta co quan Pang, Nha nudc,
Uy ban Mit tran T6 qudc Viét Nam va céc td chuc chinh tri - x3 hoi;
phuc vu thuc hién thu tuc hanh chinh, dich vu céng, phuc vu chi dao
diéu hanh caa Chinh phir; phuc vu cong tac thong ké, hoach dinh chinh
sach, xay dung quy hoach, chién luoc phéat trién kinh té - xa hoi, quéc
phong, an ninh, déi ngoai, co yéu, diu tranh phong, chong to6i pham,
xur Iy vi pham phép luat; phuc vu nhu cau khai thac, sir dung, tng dung
dir liéu cua to chirc, c& nhan.

(5) Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat sé6 68/2006/QH11 va
Luat sé 70/2025/QH15 sira d6i, bé sung mét sé diéu chaa Luat Tiéu
chuan va QCKT

Piéu 6. Nguyén tic co ban ciia hoat dong trong linh vuc tiéu chuan
va linh vuc quy chuin k§ thuat




22

1. Tiéu chuan va quy chuan k§y thuat phai bao dam nang cao chat lwong
va hiéu qua hoat dong kinh té - x& hoi, nang cao suc canh tranh caa san
pham, hang hoa va dich vu trén thi truong trong nudc va quoc te.

2. Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuét phai dap @ng yéu cau vé an toan,
an ninh qudc gia, vé sinh, sirc khoé con nguoi, quyén va loi ich hop
phap cua cac bén cd lién quan, bao vé dong vat, thuc vat, moi truong
va st dung hop ly tai nguyén thién nhién.

3. Hoat dong trong linh vyc tiéu chuan va linh vuc quy chuan k§y thuat
phai bao dam céng khai, minh bach, khéng phan biét d6i xtr va khong
gay tro ngai khong can thiét doi voi hoat dong san xuat, kinh doanh,
thuong mai. Viéc xay dyng tiéu chuan phai bao dam su tham gia va
ddng thuan cua céc bén cé lién quan.

4. Viéc xay dyng tiéu chuan va quy chuan ky thuat phai:

a) Dya trén tién bo khoa hoc va cong nghé, kinh nghiém thyc tién, nhu
cau hién tai va xu huéng phat trién kinh té - xa hoi;

b) Str dung tiéu chuan qudc té, tiéu chuan khu vuc, tiéu chuan nudc
ngodi lam co s dé xay dung tiéu chuan va quy chuan ky thuat, trir
truong hop cac tiéu chuan dé khong phu hop véi dic diém vé dia ly,
khi hau, k¥ thuat, céng nghé caa Viét Nam hoac anh huong dén loi ich
qudc gia;

¢) Uu tién quy dinh c&c yéu ciu vé tinh ning sir dung san pham, hang
hoa; han ché quy dinh c&c yéu cau mang tinh md ta hoic thiét ké chi
tiét;
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d) Bao dam tinh thong nhat caa hé théng tiéu chuan va hé thong quy
chuan ky thuat cua Viét Nam.

biéu 113

Luét Chét lwong san pham, hang hoa 2007, dwoc sira dbi, b sung
nam 2025

Diéu 4. Ap dung phap luat

Hoat dong san xuét, xuat khau, nhap khau, luu thong trén thi truong
lién quan dén chét luong san pham, hang hoa phai tuan theo quy dinh
cua Luat nay. Truong hop luat c6 lién quan quy dinh khac vé quan ly

chét luong thi ap dung theo quy dinh cta luat d6 va nguyén tic quy
dinh tai cac diém a, b va d khoan 4 Piéu 5 cta Luat nay.

Piéu 5. Nguyén tic phan loai va quan ly chit lwgng san pham,
hang héa

1. San phém, hang héa dugc phan loai dua trén mirc d0 rui ro, phu hop
thong 1¢ quoc té; canh bédo cua to chire quoc té co lién quan do1 véi san
pham, hang hoda; kha nang quan ly ctia co quan nha nudc trong tirng
thoi ky.

2. San pham, hang hoéa dugc phan thanh ba loai sau day:

a) San pham, hang héa c6 muc do rii ro thap;

b) San pham, hang hoa c6 mirc d6 rui ro trung binh;

C) San pham, hang héa c6 murc d rui ro cao.

Hiép dinh ASEAN vé
hai hoa trong quan ly
thiét bi y té (ASEAN
Agrement on Medical
Device Directive -
AMDD) thi hang hoa
duogc phén lam 4 mac
do6 rai ro thap, trung
binh thap, trung binh
cao, cao.

khoan 1 Piéu 6 Luat
Piéu uwéc qudc té
“Truong hop van ban
quy pham phap lugt va
diéu wéc quac té ma
nuwoc Cong hoa xa hgoi
chi nghia Viét Nam la
thanh vién co quy dinh
khac nhau vé ciing mét
van dé thi &p dung quy
dinh cua dieu woc
quoc té ds, trir Hién
phap ”, khoan 2 Piéu 5
Luat Ban hanh van ban
quy pham phap luat vé

ba thuc hién viéc
phén loai rui ro theo
quy dinh cta Piéu
uoc quéc té tai du
thao



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Hien-phap-nam-2013-215627.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Hien-phap-nam-2013-215627.aspx
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nguyén tic xay dung,
ban hanh van ban quy
pham phap luat “ Bao
dam tinh hop hién,
tinh hop phép, tinh
thong nhdt cia vdin
ban quy pham phap
lugt trong hé thong
phap lugt va khéng
trai véi diéu wéc quac
té ma nuwéc Cong hoa
Xa hoi chu nghia Viét
Nam la thanh vién;
tuan thi ding tham
quyén, ngi dung, hinh
thizc va trinh tu, thu
tuc xay dung, ban
hanh van ban quy
pham phép luat”;

3. Piéu wée qudc té c6 lién quan dén chinh sach/dw thao

DANH GIA
DII\?I;J gﬁ A , . ] ) o (chinh sach/dy ) ) o
DU THAO QUY PINH CUA PIEU UOC QUOC TE CO LIEN QUAN thao vin bén twong DPE XUAT XU LY
VAN BAN thich voi dlfll uwéc
quoc te)
Piéu 113 A X a1 Y . ‘,
Ludt Khém Hi¢p dinh ASEAN vé hai hoa trong quan ly thiét bi y t¢ (ASEAN | Tuong thich véi Khong d& xuit

bénh, chira

Agrement on Medical Device Directive - AMDD). Trén co s¢ do, Chinh

di€u udc quoc té
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bénh

phil da ban hanh Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP trong d6 quy dinh mot
s6 noi dung vé quan 1y thiét bi y t& (TBYT), bao gdm: phan loai TBYT
theo 4 loai (A, B, C, D) dya trén mirc d6 rui ro tiém an lién quan dén
thiét ké k¥ thuat va san xuat cac TBYT d6 va bién phap quan 1y chét
lugng twong ing. Viéc phan loai TBYT theo mirc d rui ro nhu trén can
clr theo quy dinh tai Diéu 4 (Article 4 Classification of Medical
Devices), Phu luc 2 (Annex 2: Risk Classification Rules for Medical
Devices other than IVD Medical Devices), Phu luc 3 (Annex 3: Risk
Classification Rules for IVD Medical Devices) cua Hi¢p dinh AMDD.

Khoén 11
bicu 107
Luat Duogc

Hiép dinh GATT 1994, WTO/TBT, CPTPP, EVFTA, RCEP

Tuong thich voi
diéu udc quoc té

Khong dé xuat




