BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

Sé: 1855/BC-BYT Ha Ngi, ngay 29 thang 9 ndm 2026

BAO CAO
Tong két thi hanh cac ' quy dinh lién quan dén phan cap, phan quyeén,
phan dinh thAm quyén, cit giam, don gian hda tha tuc hanh chinh,
don gian hda, bai bé diéu kién dau tw, kinh doanh, bao dam tinh
théng nhat caa hé théng phap luat vé y té lién quan dén ndi dung
dé xuat sira ddi, bé sung tai du an Luat sira ddi, bé sung mét so dieu
cia Luat Tré em, Luat Ngwoi khuyét tat, Luat Kham bénh, chira bénh,
Luat Dwoc, Luat Ngudi cao tudi va Luat Bao hiém y té

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, Bo Y
té da tién hanh tong két viéc thi hanh cac quy dinh lién quan dén phan cap, phan
quyén, phan dinh tham quyén, cat giam, don gian héa thu tuc hanh chinh, don
gian hoa, bai bo diéu kién dau tu, kinh doanh, bao dam tinh thong nhat caa hé
thong phép luat vé y té véi két qua nhu sau:

I. BOI CANH THUC HIEN TONG KET
1. B6i canh trong nwéc lién quan dén duw thao

Can ctr cac Nghi quyét, Két luan: Nghi quyét s 60-NQ/TW ngay 12/4/2025
ctiia Ban Chap hanh Trung wong tai Hoi nghi lan thir 11 caa Ban Chap hanh Trung
wong Pang khoa XI11I; Két luan s6 121-KL/TW ngay 24/01/2025 cia Ban Chap
hanh Trung wong Pang khda X111 vé viéc tong két Nghi quyét s6 18-NQ/TW; Két
luan s6 119-KL/TW ngay 20/1/2025 cua Bo Chinh tri vé viéc dinh hudéng doi méi,
hoan thién quy dinh cua phap luat.

Can ctr huéng dan caa Chinh phut, Bo Noi vu, Bo Tu phap: Quyét dinh s6
758/QD-TTg ngay 14/4/2025 caa Thu tuéng Chinh pha ban hanh Ké hoach thuc
hién sap xép don vi hanh chinh va xay dung mé hinh chinh quyén dia phuong 02
cap; Cong van sb 03/CV/BCD ngay 15/4/2025 ctia Ban Chi dao sap xép don vi
hanh chinh va xay dung md hinh chinh quyén dia phuong 02 cap vé viéc dinh
hudng mot sé nhiém vu sap xép don vi hanh chinh va té chic chinh quyén dia
phuong hai cap; Ké hoach sé6 40/KH-BCD ngay 19/4/2025 cua Ban Chi dao sap
xép don vi hanh chinh va xay dung md hinh chinh quyén dia phuong 02 cap vé
phan cong cac bd, co quan ngang bd ban hanh theo tham quyén hoic dé xuat cap
c6 tham quyén stra doi, b6 sung, ban hanh mai van ban quy pham phap luat lién
quan dén viéc két thic hoat dong cua chinh quyén dia phuong cap huyén va to
chic chinh quyen dia phuong 02 cap; Ké hoach so 447/KH-CP ngay 17/5/2025
cua Chlnh phu xay dung cac nghi dinh phan quyén, phan cap, phan dinh tham
quyén gan véi viéc thuc hién mé hinh té chire chinh quyén dia phuwong 02 cap.
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Cin cir khoan 2 Biéu 32 Luat T6 chirc Chinh pha nam 2025; khoan 1 Piéu
50 Luat T6 chtc chinh quyén dia phuong nim 2025; Diéu 13 Nghi quyét sb
190/2025/QH15 ctia Qudc hdi quy dinh vé viéc xtr ly 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.

Thiét bi y té 1a ciu phan trong yéu quyét dinh chat lugng dich vu y té, hiéu
qua kinh té y té va an ninh y té qudc gia. Theo théng ké nim 2021, quy mé thi
truong thiét bi y té Viét Nam dat khoang 1,522 ty USD va dy bao ting 1én 2,86 ty
USD vao nam 2028 véi toc do tang truong kép hang naim (CAGR) 1a 7,9%. Thi
truong thiét bi y té Viét Nam con phu thudc 16n vao san pham nhap khau, dic biét
d6i véi thiét bi cong nghé cao. Theo sb liéu nghién cau giai doan 2020 - 2023,
trong tong so thiét bi y té tring thau duoc khao sat, cac mat hang san xuat trong
nuéc chiém 14,5% vé so luong va 10,1% vé gia tri.

Trong nhitng nam qua, cong tac quan ly thiét bi y té dugc diéu chinh boi
nhiéu vin ban quy pham phap luat thudc cac linh vuc y té, chat lugng san pham,
hang héa, do ludng, ning lugng nguyén tir, gia, dau thau, thuong mai, hai quan,
dau tu, tai san cong, phong, chéng ma tly, hoa chat va bao vé moi truong. Hanh
lang phap 1y chuyén nganh hién cha yéu dugc quy dinh tai Nghi dinh s
98/2021/ND-CP va cac vin ban sira doi, bd sung. Viéc diéu chinh dan xen giita
nhiéu nganh luat vira tao khung quan 1y twong dbi day du cho ting cong doan,
vira lam phat sinh nhu cau tiép tuc ra soat tinh théng nhat, xac dinh ré quan hé
gitra phap luat chuyén nganh thiét bi y té voi phap luat co lién quan. Piéu 113
Luat Kham bénh, chita bénh hién hanh chi gom 04 khoan, tap trung chu yéu vao
diéu kién dua thiét bi vao sur dung, bao tri, stra chita, kiém dinh, hiéu chuan va ho
so theo doi tai co s& kham bénh, chira bénh.

Tai Phién hop Chinh phu chuyén dé vé cong tac xay dung phép luat thang
8/2026 (Phién 1), ngay 20/8/2026, Chinh phu ban hanh Nghi quyét s6 247/NQ-
CP yéu cau B Y té trinh Chinh phu dé Uy ban Thuong vu Québc hai cho phép bo
sung nodi dung quan Iy thiét bi y té vao Luat sta d6i, bod sung Luat Duoc (nghién
ctru tén "Luat Duoc va Thiét bi y té&"), trinh Qudc hai tai Ky hop tht 2 Quéc hoi
khoa XVI (thang 10/2026). Ngay 25/8/2026, Van phong Chinh phu ban hanh
Cong vin s6 8757/VPCP-KGVX chi dao Bo Y té dé xuat huéng sira do6i Biéu 113
Luat Kham bénh, chita bénh ghép vao Du an Luat sta ddi, bd sung mot sb luat
(Tré em, Nguoi khuyét tat, Khdm bénh chita bénh, Duoc, Phong chéng tac hai
ruou bia).
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Thue hién nhiém vu duoc giao, ngay 26/8/2026, B Y té c6 van ban bao
cao Thu tuéng Chinh phu, Phé Thu tuéng Chinh phu vé két qua nghién ctru va dé
Xuit phuong an sira d6i Biéu 113 Luat Kham bénh, chita bénh. Ngay 03/9/2026,
Vin phong Chinh pht ban hanh Céng vin sé 8989/VPCP-KGVX thong béo y
kién Thu tuéng Chinh pha nhit tri b sung noi dung quan ly thiét bi y té tai Diéu
113 trong Dy &n Luat sira ddi, b sung mot s6 luat thude linh vuc y té va giao Bo
Y té hoan thién ho so trinh Chinh phii. Ngay 05/9/2026, Uy ban Thudng vu Quéc
hoi ban hanh Két luan s6 236/KL-UBTVQH16 yéu cau chi dua vao du &n cac noi
dung “da chin, da r3”, c6 co sé thuc tién va duge danh gia tac dong day du. Ngay
10/9/2026, Van phong Chinh phii ban hanh Théng bao s6 466/TB-VPCP thong
bao két luan caa Thi tusng Chinh phu, yéu cau hoan thién khung phap luat quan
ly thiét bi y té theo toan bo vong doi va chudi cung ung; ting cudng chat luong,
dir liéu, dinh danh, truy xuat nguon géc, cong khai minh bach, giam khau trung
gian, tang canh tranh va bao dam nguon cung; dong thoi phan dinh rd céc noi
dung thuoc phép luat vé gia, dau thau va phap luat c6 lién quan. Trén co s& CUAC
hop gitra Chinh phi, co quan caa Quéc hoi va Bo Y té ngay 12/9/2026, du thao
Piéu 113 tiép tuc duoc hoan thién theo huéng Luat quy dinh khung, nguyén tac;
cac ndi dung k¥ thuat, danh muc va 19 trinh giao Chinh pha, Bo truong Bo Y té
quy dinh theo tham quyeén.

Trén co so chi dao cua Bo Chinh tri, Ban Chap hanh Trung uong Pang,
Quéc hoi, Chinh pha vé dinh hudng chién luoc cua Pang va Nha nudc vé phan
quyén, phan cap, nang cao hiéu luc, hiéu qua cua hé théng chinh tri, Chinh phu,
Thu tudng Chinh phu da ¢6 nhiéu vin ban hudng dan cac bo, nganh, dia phuong
trong viéc phan quyeén, phan cap. Bo Y té da thuc hién viéc ra soat 169 van ban
quy pham phép luat lién quan dén cap huyén, xa, gom:

- Luat: 13 van ban;

- Nghi quyét caa Qudc hoi: 02 van ban;

- Phép Iénh: 02 van ban;

- Nghi quyét cua Uy ban Thuong vu Quéc hoi: 00 vin ban;
- Nghi dinh cta Chinh phu: 32 van ban;

- Quyét dinh caa Thu tudng Chinh pha: 07 vin ban;

- Vian ban cap bo: 113 van ban.

Sau ra soat, dd xac dinh sé van ban quy pham phap luat can stra ddi 1a 59
van ban gom:

- Luat: 03 van ban;

- Nghi quyét caa Qudc hoi: 0 vin ban;



- Phap Iénh: 1 van ban;

- Nghi quyét cia Uy ban Thuong vu Qudc hdi: 00 vin ban;
- Nghi dinh ctaa Chinh phu: 17 van ban;

- Quyét dinh cua Thu tuéng Chinh pha: 03 van ban;

- Vian ban cap bo: 35 van ban.

Trén co s& két qua ra soat, Bo Y té di tién hanh xay dung 04 nghi dinh va
06 thong tu dé thuc hién phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén vé linh vuc
y té khi thuc hién chinh quyén dia phuwong 02 cap, trong d6 02 nghi dinh quy dinh
riéng vé phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén va 02 nghi dinh c6 két hop
noi dung phan cép, phan quyén, phan dinh trong ndi dung quy dinh chi tiét Luat
Duoc va Luat Bao hiém y té méi dugc Quoc hoi thong qua nam 2024.

Theo Nghi quyét s6 190/2025/QH15 ngay 19/02/2025 cia Quédc hoi khoa
15 quy dinh vé xtr Iy mot s6 van dé lién quan dén sap xép to chic bo may nha
nuéc thi cac noi dung trong hai nghi dinh quy dinh riéng vé phan quyén, phan
cap, phan dinh tham quyén chi c6 hiéu luc dén hét ngay 28/02/2027.

Bén canh do, trong qua trinh t6 chuc trién khai cac luat vé y té, Bo Y té da
nhan duoc kién nghi cua ctr tri, dai biéu Quoc hoi, cac co quan cia Quoc hoi va
cac don vi, dia phuong doi vai mot so6 noi dung thude linh vuc y te.

Thang 9 nam 2026, Thu tuéng Chinh phi yéu cau kiém soat chit gia thudce
tir nha san xuat, nha cung cap va cira khau dén doanh nghiép, bénh vién va nguoi
bénh; giam khau trung gian; sé héa chudi cung tng; lién thdng dit liéu va khong
dé loi dung co ché dé truc loi. Chi dao ndy xéc 1ap yéu cau chinh sach kép: vira
bao dam nguon cung @ng thudc, vira tang tinh minh bach, ky luat thi truong va
hiéu qua quan 1y nha nudéc.

Do vay, viéc xay dung va ban hanh Luat stra dbi, bd sung Luét Tré em, Luat
Nguoi khuyét tat, Luat Kham bénh, chita bénh, Luat Duoc, Luat Ngudi cao tudi
va Luat Bao hiém y té la hét sic can thiét.

2. Béi canh quéc té

Trén pham vi quéc té, quan Iy thiét bi y té dang c6 xu huéng chuyén manh
sang md hinh quan 1y theo vong doi san pham, ting cuong cdng nhan két qua
danh gid gitta cac co quan quan Iy c6 tham quyén va day manh tng dung cong
nghé sb:

a) Lién minh chau Au: Quy ché Thiét bi Y té (EU MDR 2017/745) va Quy
ché Chén doan In Vitro (EU IVDR 2017/746) yéu cau that chat thim dinh trudc
khi Iuu théng, bat budc danh gia 1am sang, ting cudng giam sat sau ban hang,
cong nhan két qua danh gia giita cac co quan thong bao (Notified Body) va yéu
cau Ma dinh danh thiét bi (UDI).
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b) Hoa Ky: Hé thong FDA quan ly theo muc do rai ro véi cac co ché 510(K),
De Novo va PMA; ap dung yéu cau hé théng chit lwong ddi voi nha san xuét,
chuong trinh bao cdo su €6 sau luu hanh, gidm sat sau thi trudng va hé thbng ma
dinh danh thiét bi (UDI). Viéc danh gia hiéu qua, chi phi va thanh toan duoc thuc
hién trong céac co ché riéng cuia hé thdng chi tra va bao hiém y té, khong ddng nhat
véi chirc nang cip phép cua FDA.

¢) Dién dan Quéc té vé Quan ly Thiét bi Y té (IMDRF): di ban hanh cac tai
liéu huéng dan vé phan loai theo rui ro, UDI, Phan mém Thiét bi Y té (SaMD),
an ninh mang cho thiét bi y té, danh gia 1am sang va quan ly chudi cung tng. Cac
tai liéu nay dang tré thanh chuan myc tham chiéu cho nhiéu quéc gia.

d) ASEAN: Chi thi vé Thiét bj Y té cia ASEAN (AMDD) va Thoa thuan
Cong nhan 1an nhau (MRA) vé thiét bi y té dang timg budc hai hoa hoa quy dinh
quan ly gitra cac nuac thanh vién. Singapore (HSA), Malaysia (MDA), Théi Lan
(TFDA) da xay dung hé thong tiéu chuan thuc hanh phan phéi (GDPMDS), quy
trinh tham chiéu dang ky (Reliance Pathway) va chap nhan két qua tham dinh 13n
nhau, gitp giam thoi gian cap sé luu hanh va ting cuong tiép can cong nghé mai.

d) Trung Quoc, An DP9, Indonesia: di xay dung Chién lugc Quéc gia vé cong
nghiép thiét bi y té, thanh lap Khu/Khu vuc Kinh té chuyén biét (Medical Device
Park, EEC), thuc hién chinh sach bat buoc mua sam thiét bi y té san xuét trong
nuéc trong hé théng y té cong lap va ting cuong danh gia cong nghé y té (HTA)
trong quyét dinh dau tu cong.

3. Qué trinh thuc hién tong két

Thuc hién quy dinh cta Luat ban hanh van ban quy pham phép luat nam
2025, trén co sé bao cdo cua cac don vi, dia phuong vé tinh hinh thuc hién cac
quy dinh vé phan cap, phan quyén, phan dinh tham quyén trong linh vuc y té, Bo
Y té di tién hanh:

(1) Xay dung du thao B&o cao Tong két thi hanh cac quy dinh lién quan
dén phan cap, phan quyén va phan dinh tham quyén trong linh vuc y té.

(2) Xay dung B4o cao ra soat cac chu truong, dudng 16i cia Pang, vin ban
quy pham phép luat, diéu uéc qudc té co lién quan dén du thao Luat sira doi, bd
sung maot s6 luat thude linh vuc y té.

(3) To chire xin y kién cua cac don vi, dia phuong.

(4) Tong hop v kién gop ¥ va hoan chinh noi dung béo céo.

Riéng d6i véi noi dung stra do6i, bo sung Biéu 113 Luat Kham bénh, chira
bénh, nam 2025, B6 Y té t6 chuc ra soat, tong hop két qua thi hanh Piéu 113,
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va cac van ban quy pham phap luat cd lién quan
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trong pham vi truc tiép phuc vu viéc stra d6i Diéu 113; dong thoi str dung két qua
nghién ctiu, khao sat, thanh tra, kiém tra, giai quyét thu tuc hanh chinh, y kién cua
bo, nganh, dia phuong, co s y té, hiép hoi va doanh nghiép 1am co so thuc tién.
Viéc tong két nay khong nham thay thé viéc tong két toan dién toan bo Nghi dinh
$6 98/2021/ND-CP va cac van ban chuyén nganh khac.

Ngay 10/02/2025, Bo Y té ban hanh Cong vin s6 664/BYT-HTTB giao Vién
Chién lugc va Chinh sach Y té chu tri, phéi hop véi Cuc Ha tang va Thiét bi Y té,
cac So Y té, Hiép hoi thiét bj y té va doanh nghiép c6 lién quan thuc hién nhiém
vu "Nghién ctru, danh gié thuc trang trién khai thuc hién phap luat quan Iy thiét
biy té va dé xuat céc giai phap". Két qua nghién ciru da khao sét tai 5 tinh/thanh
phd (Ha Noi, Pa Nang, Thanh phd Ho Chi Minh, Pong Nai, Long An), véi su
tham gia ctia S¢' Y té, Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién chuyén khoa, Bénh vién
ngoai cong lap, Trung tim y té, doanh nghiép kinh doanh va san xuat thiét bi y té;
Hiép hoi Thuong mai Hoa Ky (Amcham), Hiép hoi doanh nghiép chau Au tai
Viét Nam (Eurocham), Hoi Thiét bi y té Viét Nam, Lién doan Thuong mai va
Cong nghiép Viét Nam (VCCI).

San pham cua nhiém vy gom: (i) Bao céo tong hop va tom tit két qua nghién
ctru; (ii) Bao cao dé xuat chinh sach; (iii) 06 Bao céo chuyén dé, gom: Thuc trang
va kinh nghiém quéc té vé (1) tha nghiém 1am sang thiét bi y té; (2) tham dinh cap
s6 luu hanh trude khi luu thong; (3) chinh sach uu dai thiic day san xuat; (4) thanh
tra, kiém tra va thu hoi; (5) mua siam dau thau; (6) quan ly gia thiét bi y té. Trén co
so két qua nhiém vu, Bo Y té tong hop, danh gia va xay dung Bao céo tong két nay
dé trinh cling ho so dé xuat stra d6i Biéu 113 Luat Kham bénh, chita bénh.

Do yéu cau tién do rat gap dé hoan thién ho so trinh Chinh phu va Quéc hoi,

Bo Y té chua c6 diéu kién to chic mot cudc khao sat dinh lwong mai trén pham
Vi toan quéc ddi véi toan bo noi dung phét sinh trong du thao Diéu 113. Béo céo
tap trung ra soat cac quy dinh va van dé thyc tién truc tiép lién quan dén noi dung
stra d6i Piéu 113, ké thira téi da két qua nghién ciru da thuc hién, s6 liéu quan ly
hién c6, b4o céo thanh tra, kiém tra, dit liéu tha tuc hanh chinh, y kién cua cac co
quan, to chirc va kinh nghiém thuc tién quan 1y nha nudc; cac han ché vé dir liu
duoc néu rd va tiép tuc cap nhat trong qua trinh tham dinh, tham tra va xay dung
van ban quy dinh chi tiét.

Il. KET QUA THUC HIEN

1. Cong tac chi dao, trién khai va toé chire thi hanh vin ban quy pham
phép luat

Ngay sau cac van ban quy dinh thudc linh vuc y té dugc ban hanh, cac co
quan quan ly nha nudc ve y té cac cap da to chuc tuyén truyen, pho bién va huéng
dan viéc trién khai cac vin ban nay.
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Tai Trung wong, ngoai viéc truc tiép tham gia béo céo tai cac hoi nghi do
Chinh pha, Thua tuéng Chinh phu chi dao t6 chuc, Bo Y té di to chic hoi nghi
toan nganh phé bién, huéng dan ndi dung va ké hoach to chirc thuc hién cac van
ban dén cac ddi twong bao gém: co quan quan 1y nha nudce lién quan dén y té &
trung uong va dia phuong, don vi truc thuoc Bo Y té.

Tai dia phuong, sau khi dugc Bo Y té pho bién huéng din cling nhur trén
co s& cac hudng dan vé phé bién, gido duc phép luat, S Y té cac tinh, thanh phé
tryc thudc trung wong (sau day goi tit 1a tinh) di tham muu cho Uy ban nhan dan
tinh dé ban hanh hoic dé xuét vai cap c6 tham quyén ban hanh céc ké hoach, chi
thi trién khai, dong thoi da t6 chirc nhiéu hoi nghi pho bién cho ddi twong la cac
can bo, nhan vién caa nganh y té ciing nhu cac bd, nganh ¢ lién quan khac. Bén
canh do, trén co so ké hoach trién khai cua dia phuong, cac sd, ban, nganh ciing
da thuc hién viéc pho bién, hudng dan thuc hién phap luat vé phan quyén, phan
cap, phan dinh tham quyén cho cac t6 chiic, ca nhan thudc tham quyén quan ly.

Bén canh viéc to chirc cac hoi nghi pho bién hoic tap huan vian ban cho cac
can bo, cdng chtc, vién chuc, hoat dong pho bién, gido duc cac van ban quy pham
phap luat vé phan quyén, phan cip, phan dinh thim quyén méi ban hanh con duoc
thuc hién thdng qua hinh thic sao gui van ban.

Ngoai ra viéc pho bién phap luat vé phan quyén, phan cap, phan dinh tham
quyén con dugc thyc hién trén cac kénh truyén thong dai ching cua tinh nhu Pai
phat thanh, truyén hinh va béo in cua tinh.

2. Két qua thi hanh vin ban quy pham phap luit, danh gia wu diém,
bat cap, han che cia vian ban quy pham phap luat

a) Vé phan cdp, phan quyén va phdn dinh tham quyén:

Cung Vvéi to chirc bd may, cong tac can bo duoc trién khai dong bo, than
trong va bai ban. Cac dia phuong da diéu dong, biét phai nhiéu can b, cong chic,
vién chirc tang cuong cho cap x&; t6 chiic hang nghin 1op dao tao, boi dudng
nghiép vu. Chinh sach d6i véi can bo bi tac dong duoc thuc hién kip thoi, gop
phan giit viing 6n dinh tu tudng va ky cuong cong vu.

Vé diéu kién bao dam, co sd vat chét, trang thiét bi 1am viéc duoc ting
cuong dong bo, hién dai, dap ing yéu cau van hanh md hinh mai. Chinh phu quan
tam b tri nguon luc, cap klnh phl mua Sam Cai tao co s& vat chat. Cac dia phuong
d3 khan truong ra soat, sip Xép va nang cap tru s¢ lam viéc; bé tri khong gian tru
s& 1am viéc cho doi ngii can bo, cdng chirc, bao dam hiéu qua, tiét kiém, tranh dau
tu dan trai, 1ang phi.

Pén nay, 100% don vi hanh chinh cp xa da duoc trang bi day du trang
thiét bi thiét yéu. Dac biét, viéc dau tu ha ting sb, ha tang dix liéu, hé thong phan
mém quan ly, chit ky sd, dinh danh dién tir duoc thuc hién ddng bo tir cp tinh
dén cap x4, gilp rut ngan thoi gian xi Iy tha tuc, ting tinh minh bach va nang cao
hiéu qua quan 1y nha nudc.
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Pén cubi nam 2025, Cong Dich vu cong qudc gia di tich hop hon 3.300 thi
tuc hanh chinh tir 34 tinh, thanh phd, tro thanh diém "mét cira s6" quéc gia, gitp
ngudi dan, doanh nghiép c6 thé tra ctiu, nop hd so va theo dai két qua truc tuyén

mot cach thuan tién, minh bach, khéng phu thudc khéng gian va thoi gian.

Ca nudc ¢6 3.139 Trung tdm phuc vu hanh chinh cong cap x4, gép phan
dua dich vu hanh chinh céng dén gan hon véi ngudi dan, ting tinh céng khai,
minh bach va trdch nhiém giai trinh cua co quan hanh chinh nha nuéc.

Tir ngay 01/7 dén thang 12/2025, cac dia phuong xir Iy hon 90% hd so truc
tuyén; 1.100/1.650 bénh vién trién khai bénh an dién tir; trén 33 nghin ty dong chi
tra an sinh xa hoi duoc thuc hién qua tai khoan; hon 177 ty dong ctu tro thién tai
duogc thuc hién nhanh chong qua VNelD.

b) Vé cdi cach thai tuc hanh chinh:

- Ngay 15/11/2025 Nghi quyét s6 66.7/2025/NQ-CP cua Chinh phu vé cat
giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh dya trén dit liéu, trong d6 giao Bo Y té
thuc hién viéc stra d6i, bo sung Luat Duoc dé cat giam 06 loai gidy to thuoc linh
vuc dugc: ca nhan khi thuc hién thu tuc hanh chinh trong linh vuc dugc sé khdng
phai nop Gidy ching nhan du sic khoe, Giay chiing nhan dang ky doanh nghiép
hozc tai lidu phap 1y chirg minh viéc thanh Iap co s& va mot sé tai liéu khac néu
cac thong tin nay da dugc cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhan hé so trén Co
so dir liéu vé dang ky doanh nghiép;

- Thyc hién chu truong tang cudng phan cap, phan quyén cho chinh quyén
dia phuong, trong nhitng nim qua B9 Y té da thyc hién viéc phan cap nhiéu thu
tuc hanh chinh lién quan dén cap mai, gia han, cap lai, diéu chinh gidy phép hanh
nghé, gidy phép hoat dong cho céac dia phuong va dén nay cac nhiém vu nay dang
duoc thuc hién tét, khong c6 khé khian, vaéng mac 16n ma cha yéu 1a mot so
vuéng mic lién quan dén noi dung k¥ thuat trong qué trinh thuc hién cap phép.

3. Khé khiin, vir6ng mac va nguyén nhan

a) Doi véi Lugt Tré em:

- Piéu 56, 57, 58 Luat Tré em quy dinh vé hoat dong ciia co sé cung cap
dich vu bao vé tré em nhung hién nay chua c6 vin ban hudng dan chi tiét vé viéc
thanh Iap, t6 chuc, hoat dong va quan 1y cac co sd cung cap dich vu bao vé tré em
gay kho khan trong qua trinh trién khai thuc hién cac quy dinh lién quan dén céc
co s& cung cap dich vu bao vé tré em.

Tuy nhién, thuc hién Két luan sé 18-KL/TW caa Ban Chap hanh Trung
wong ngay 02/4/2026 vé viéc cat giam nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién trong
d6 c6 linh vuc y té, Bo Y té dé nghi bdi bo cac quy dinh mang tinh chat "tién
kiém", d6i véi cac nganh, nghé khong thuoc danh muc nganh, nghé kinh doanh
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c6 diéu kién (Luat Dau tu 2020 duoc stra doi boi Luat sira d6i mot sb diéu cua
Luat Pau tu ndm 2026 khong quy dinh dich vu bao vé tré em Ia nganh nghé kinh
doanh c6 diéu kién).

Dong thoi dé bao dam khdng cé khoang tréng phép ly vé thanh Iap, té chic,
hoat d6ng va quan 1y cac co s cung cap dich vu bao vé tré em, Bo Y té dé nghi
stra ddi, bd sung cac Diéu 58 va 59 theo hudng cung ¢b cac quy dinh theo phuong
thae quan ly "hau kiém", trong d6 quy dinh co sd cung cap dich vu bao vé tré em
phai tuan tha quy trinh, tiéu chuan do co quan nha nuéc ¢ tham quyén ban hanh;
cac quy dinh vé dinh chi, cham dat hoat dong d6i voi co s cung cap dich vu bao
Ve tre em.

- Khoan 4 DBiéu 90 Luat Tré em quy dinh "Uy ban nhan dan cap xa giao
nhiém vu cu thé vé thirc hién quyén cua tré em, bo tri nguwoi 1am cong tac bdo vé
tré em trong sé cac cong chitc cdp xa hodc nguoi hoat déng khdng chuyén trach
thugc quyén quan 1y.".

Tuy nhién, hién nay da cham dat hoat dong nguoi hoat dong khéng chuyén
trach cap x4, déng thoi dé bao dam tinh cha dong, linh hoat cho Uy ban nhan dan
cap xa trong viéc bé tri ngudi 1am cong tac bao vé tré em, Bo Y té dé nghi stra doi
khoan 4 Diéu 90 theo hudng giao Uy ban nhan dan cap xa giao nhiém vu cu thé
vé thuc hién quyén cua tré em, bd tri nguoi 1am cong tac bao vé tré em trong sb
nhan lyc thudc quyén quan ly.

- Piéu 95 Luat Tré em quy dinh vé Quy Bao tro tré em chua quy dinh tham
quyén, dia vi phap Iy, md hinh té chirc, chua c6 huéng dan chi tiét vé nhiém vu
chi, muac chi dic thu caa Quy gy kho khan trong viéc trién khai thyuc hién.

Tuy nhién, dé dam bao tinh théng nhat, dong bo vai hé théng phép luat,
thuc hién nghiém Két luan 119-KL/TW ngay 28/01/2025 cua Bo Chinh tri vé dinh
huéng d6i méi, hoan thién quy trinh xay dung phap luat, dong thoi dé bao dam
phl hop Véi viéc t6 chirc chinh quyén dia phuong 02 cép quy dinh vé phan cép,
phan quyén, phan dinh tham quyén tai Luat T6 chic Chinh pht nam 2025, Luat
T6 chtc chinh quyén dia phuwong nam 2025, Bo Y té dé nghi giit nguyén Diéu 95
Luat Tré em hién hanh, khong quy dinh to chiic bo may, nhiém vu chi caa Quy
Bao tro tré em trong du thao Luét stra doi.

b) Péi véi Ludt Ngwoi Khuyét tat:

- Sira d6i, bd sung Chuong II vé xac dinh muc do khuyét tat theo hudng
stra Didu 15, Diéu 49 va bai bo cac diéu 16, 17, 18, 19 va 50 dé phi hop véi Két
luan 119-KL/TW ngay 20 thang 01 nim 2025 ctia B6 Chinh tri vé dinh hudng doi
mai, hoan thién quy trinh xay dung phéap luat.
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Bén canh do, theo quy dinh ctia Luat Ngudi khuyét tat hién hanh dang quy
dinh co quan dau mdi chinh 1a Bo Lao dong - Thuong binh va X& hoi nhung hién
nay sau khi sap nhap thi Bo Y té méi chi tiép nhan mot s6 chirc niang, nhiém vu
lién quan dén ngudi khuyét tat ma chua c6 quy dinh cu thé vé co quan chiu trach
nhiém chinh tredc Chinh phu vé van dé nay.

¢) Poi véi Lugt Kham bénh, chiza bénh
* \/& hinh thtc t6 chac co sé kham bénh, chita bénh:

Piéu 48 Luat Kham bénh, chita bénh quy dinh céc hinh thuc té chic cua
co s& kham bénh, chira bénh bao gom:

(1) Bénh vién;

(2) Bénh xa thugc luc lugng vii trang nhan dan;
(3) Nha ho sinh;

(4) Phong kham;

(5) Phong chan tri y hoc ¢6 truyén:

(6) Co sd dich vu can lam sang;

(7) Tramy té;

(8) Co s cap ciru ngoai vién;

(9) Co s6 khdm bénh, chira bénh y hoc gia dinh;

(10) Hinh thuc t6 chirc khac cua co sa kham bénh, chita bénh theo quy dinh
cuaa Chinh phu.

Tuy nhién, thyuc té cho thay viéc quy dinh nhu hién hanh khéng phan anh
day du, chinh x4c va ding ban chat ctiia cac mo hinh té chie, dic biét trong xu thé
phét trién cua y hoc hién dai, noi cac dich vu hd tro y khoa khdng con hoat dong
don 1¢ ma ngay cang dan xen, b trg chat ché 1an nhau.

* V& tham quyén cap gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh:

Luat Kham bénh, chira bénh quy dinh:

(1) Bo Cong an, B Qudc phong cap méi, cap lai, diéu chinh giay phép hoat
dong, dinh chi hoat dong va thu hoi giay phép hoat dong doi vai co sé kham bénh,
chira bénh thugc tham quyen quan ly.

(2) Tir ngay 01/01/2027, Uy ban nhan cap tinh 1 co quan cap méi, cap lai,
diéu chinh gidy phép hoat dong, dinh chi hoat dong va thu hdi gidy phép hoat
dong ddi véi co sd kham bénh, chita bénh dbi vai bénh vién tu nhan.

Tuy nhién, trong hoat dong diéu chinh gidy phép hoat dong c6 hoat dong
diéu chinh danh muc k¥ thuat doi véi cac co s d¢ nghi &p dung ky thuat méi,
phuong phap mdi va ndi dung nay dang duoc giao cho Bo Y te.
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Bén canh do, Luat Thu d6 va du &n Luat Phat trién d6 thi da phan cap tham
quyén cho phép cac co sé kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan Iy thuc
hién cac ky thuat loai dac biét. Bén canh d6, do kha nang thuc hién cac ky thuat
loai dic biét cung thudng xuyén thay ddi theo kha ning thuc hién cua cac co so.

Do vay, dé bao dam tinh thong nhat cua hé thong phap luat, can diéu chinh
tham quyén caa Bo Y té, Bo Cong an, Bo Québc phong va co quan chuyén mon
thuoc Uy ban nhan dan cap tinh thuc hién chic ning quan 1y nha nudc vé y té
trong viéc cAp méi, cap lai, gia han, diéu chinh gidy phép hoat dong di véi co s
kham bénh, chita bénh trong trudng hop co sé khdm bénh, chita bénh dé nghi thuc
hién k¥ thuat loai dac biét, ky thuat mai, phuong phap mai.

* V& quan Iy thiét b y té:

Cac kho khan, vuéng mac trong quan ly thiét bi y té duoc phan tich theo
04 nhém nguyén nhan chinh:

(1) Nguyén nhan phap ly

- Chéng lan giira cac luat c6 lién quan: thiét bi y té chiu su diéu chinh cua
nhiéu nganh luat (y té, chat lugng san pham hang hoéa, do luong, ning lugng
nguyeén tir, thwong mai, dau tu, dau thau, phong chéng ma tdy, hoa chat, bao vé
moi truong). Trong nhiéu truong hop, doanh nghiép va co quan quan ly khdng
xac dinh 18 quy dinh nao 1a chinh yéu, din dén &p dung khong thong nhat. Bac
biét, quy dinh vé quan ly thiét bi y té tan trang tai Nghi dinh quan 1y nhap khau
hang hda tan trang cho phép nhap khau, nhung Luat Ngoai thuong va Thong tu
s6 08/2023/TT-BCT lai quy dinh cam nhap khau thiét bi y té da qua sir dung - gay
mau thuan noi tai, khd ap dung.

- Cham cap nhat theo céng nghé mai: hé théng van ban quy pham phap luat
hién hanh chua c6 quy dinh cu thé vé Phan mém Thiét bi Y té (SaMD), thiét bi y
té str dung tri tué nhan tao (AI/ML), an ninh mang cho thiét bi y té c6 két néi
mang, céng nghé in 3D trong vy té, thiét bi y té deo duoc (wearable) va céc thiét
biy té két ndi Internet van vat (IoMT).

- Thiéu co ché cdng nhan két qua qudc té: chua co quy dinh cy thé vé Thoa
thuan céng nhan l1an nhau (MRA), tiéu chuan thira nhan toan phan hoic mot phan
két qua thir nghiém 1am sang, kiém nghiém va danh gia su phi hop tir nuéc ngoai;
thiéu nghién ciu "bac cau" (Bridging Study) dic thi cho thiét bi y té.

(2) Nguyén nhan t6 chtc va nhan luc

- Nhan luc quan ly thiét b y té tai cdc co quan quan 1y nha nuéc (Bo Y té,
S¢ Y té) va tai co sy té con thiéu, yéu. Chi 53% can bo quan ly thiét bi y té c6
biang cap chuyén nganh phi hop; phan 16n can bo tai co sd 'y té kiém nhiém, chua
c6 vi tri chuy@n trach, chua c6 ma ngach riéng cho k¥ su thiét bi y té.
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- Mang ludi kiém dinh thiét bi y té chi c6 31 don vi trén ca nudc, chua c6
don vi kiém dinh trong tai; thiéu don vi kiém nghiém du ning luc cho cac thiét bi
cdng nghé cao; Quy hoach mang ludi co s¢ y té dén nam 2030, tim nhin 2045
méi chi dé cap dén quy hoach mang ludi don vi kiém dinh, kiém nghiém ma chua
c6 quy dinh chi tiét vé quy mé, phan bd va chiic ning nhiém vu.

- Thiéu co ché phdi hop lién nganh: khéng c6 quy dinh lién thdng béo céo,
chia sé thdng tin véi Bo Y té, gay anh huong dén quan ly chung chét lugng, an
toan thiét bj y té.

(3) Nguyén nhan thyc tién va thi truong

- Su phu thudc vao nhap khau: trén 90% thiét bi y té tai cac co so y té phai
nhap khau, dic biét thiét bi cong nghé cao; chi cd 11 co s& san xuat thiét bi y té
ham luong cong nghé cao (chiém 1,1% tong sé co so); hé thong cong nghiép hd
tro kém phat trién, ty 1& noi dia hoa thap. Trong tong s6 12.422 thiét bi y té tring
thau giai doan 2020—2023, cac mat hang san xuat trong nude chi chiém 14,5% vé
s6 luong va 10,1% vé gia tril.

- Tam Iy wu tién hang ngoai nhap: theo khao sat, 51,9% nhan vién y té danh
gia may moc san xuat trong nudc c6 do bén thap hon hang nhap khau; 62,5% danh
gia dung cu san xuat trong nudc c¢6 do bén thap hon. Tam Iy nay khién thiét bi y
té noi dia kho canh tranh ngay ca khi dat tiéu chuan chat luong, dac biét 1a thiét
bi dung nhiéu lan, c6 ham luong céng nghé cao.

(4) Nguyén nhéan kinh té va chinh sach

- Chinh sach vu dai thuc day san xuat thiét bi y té trong nudc con roi rac va
chua pht hop: cac chinh sach wu dai thuong tap trung vao giai doan dau khi doanh
nghiép méi dau tu, trong khi nganh san xuat thiét bi y té c6 chu ky nghién cau
phat trién dai, thoi gian tha nghiém 1am sang va xét duyét cap phép dai (5-10 nim
tir khi thanh lap dén khi san pham luu thong); do d6 nhiéu doanh nghiép khi bt
dau dua san pham vao san xuat da hét thoi gian huong wu dai.

- Theo b4o cao nam 2023 ctia Vién Chién lugc va Chinh sach Y té, chi c6
44,8% doanh nghiép san xuét thiét bi y té duoc khao sét tiép can duoc it nhat 1
chinh sach wu dai thué ctia Nha nudc; nhém doanh nghiép tu nhan gip kho khin
nhat (chi 28,9%), trong khi doanh nghiép FDI tiép can tot nhat (75%).

- Co cAu thué GTGT bat loi cho san xuat trong nudc: thué GTGT nguyén
vat liéu dau vao cao hon thué nhap khau thanh pham, tao ra "cu trdc thué quan
dao nguoc”, khién chi phi san xuat trong nudc cao hon nhap khau; ddy 1a rao can
I6n cho céng nghiép san xuat thiét bi y té trong nudc phat trién.

! Bao céo tom tit thyc thi phap luat vé thiét bi y té 2026, Vien Chién luoc va Chinh sach Y té, Bo Y té (TS.BS
Nguyén Thi Minh Hiéu, nghién ctru 3-12/2025), trang 17.]
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- Chinh sé&ch hd trg dau ra chua hiéu qua: chinh sach wu dai trong Lut Dau
thau chu yéu 13 wu dai vé gia (vong tai chinh) nhung bi vé hiéu hda ¢ vong danh
gia ky thuat; thiét bi y té noi dia thuong bi loai tir vong danh gia k¥ thuat do tam
Iy vu tién hang ngoai nhap va thiéu cau hinh ky thuat tham chiéu.

(5) Van dé méi phat sinh trong thuec tién

Trong qué trinh quan 1y thiét bi y té giai doan 2021-2026, dic biét tir nam
2023 dén nay, mot sd van dé méi phat sinh do tac dong cua chuyén doi sb, tng
dung céng nghé mai va thay doi mé hinh kinh doanh, can dugc diéu chinh trong
khuén kho Piéu 113 sira d6i va cac vin ban hudng dan:

- Phan mém Thiét bj Y té (SaMD — Software as a Medical Device): phan
mém doc lap, khdng gan lién véi phan cing thiét bi y té nhung duoc st dung cho
mét hoac nhiéu muc dich y té (chan doan, diéu tri, theo ddi bénh). Hién chua co
khung phép 1y r6 rang dé quan ly SaMD tai Viét Nam; viéc phan loai va cap phép
SaMD dang duoc &p dung theo khung phan loai thiét bi y té chung (theo IMDRF).

- Phan mém trong thiét bi y té (SiMD — Software in a Medical Device):
phan mém diéu khién, van hanh thiét bi y té; can c6 quy dinh cu thé vé yéu cau
ky thuat, thi nghiém, cap nhat phan mém va quan Iy thay doi (change control).

- Tri tué nhan tao va may hoc (AI/ML) trong thiét bi y té: cac thuat toan
AI/ML dugc tich hop trong thiét bi chan doan hinh anh, hd tro quyét dinh 1am sang,
du bao tién luong bénh; dat ra yéu cau moi vé danh gia thuat toan, quan ly di liéu
huan luyén, quan 1y thay doi thuat toan sau phé duyét (predetermined change
control plan — PCCP), va kha nang giai thich (explainability) cua thuat toan.

- An ninh mang cho thiét bj y té: céac thiét bi y té két ndi Internet (IoMT)
nhu may theo ddi bénh nhan tir xa, mdy bom insulin thong minh, hé théng
telemedicine chiu rai ro tan cdng mang; can c6 yéu cau vé an toan thong tin, bao
mat dit liéu y té va quy trinh tng cau su ¢d an ninh mang.

- Thiét bi y té ca nhan, thiét bi y té ty st dung: may do dudng huyét, may
do huyét ap, thiét bi deo theo ddi stic khoe (wearables) ngay cang pho bién; can
c6 khung quan ly phu hop, can bang gitta khuyén khich d6i méi sang tao va bao
dam an toan cho nguoi st dung.

- Thiét bi y té qua san thuong mai dién tu: tinh trang mua ban thiét bi y té
trén cac san thuong mai dién tr (Shopee, Lazada, Tiki...) gia ting; cAn c6 co ché
quan ly phu hop dé bao dam chat lugng, ngudn géc Xuat X va an toan cho nguoi
su dung.

- M6 hinh dit may, muon may, cho thué thiét bi y té tai co s y té: ngay
cang pho bién, dic biét véi may xét nghiém, may chan doan hinh anh; can c6 quy
dinh r® vé trach nhiém chit lugng, chi phi kiém dinh, hiéu chuan, bao tri va co
ché giai quyét su cé.
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- Cong nghé in 3D trong y té: thiét bi y té duoc san xuit theo phuong phap
in 3D (implants, md hinh giai phau, dung cu phau thuat ca nhan hoa) dit ra yéu
cau mai vé quan ly chat luong, tieu chuan ki thuat va trach nhiém cua cac bén
lién quan.

(6) Nhitng ndi dung khac

Ngoai cac van d& néu trén, trong qué trinh nghién ctu va khao sat, mot s6
noi dung khac c¢6 lién quan dén quan ly thict bi y t€ duoc ghi nhan:

- Tac @ong cua cac Hiép dinh thuong mai tu do (FTA) ma Viét Nam la
thanh vién (EVFTA, CPTPP, RCEP, UKVFTA, FTA vai Israel): cac hiép dinh
nay quy dinh cac cam két vé giam thué nhap khau, cong nhan 1an nhau, hai hoa
hoa quy dinh, tao &p luc cho cong tac quan ly thiét bi y té trong nudc phai hdi nhap
ngay cang sau rong.

- Xu huéng sb hda va ang dung dix liéu 16n (big data) trong quan ly thiét bi
y té: trén thé gigi, nhiéu co quan quan ly da trién khai hé théng giam sat sau ban
hang dua trén di liéu 1on va tri tué nhan tao dé phat hién sém tin hiéu an toan, hd
tro quyét dinh quan ly rui ro; Viét Nam chua c6 co so dir lidu di 16n va dong bo
dé trién khai.

- Xu huéng ESG (Mai truong - X& hoi - Quan tri) trong nganh thiét bi y té:
cac yu cau vé san xuat bén viing, giam phat thai, tai ché chat thai thiét b y té,
cdng bang trong tiép can dich vu y té dang duoc nhiéu qudc gia dua vao chinh
sach quan ly; Viét Nam chua c6 quy dinh cu thé.

- Kha ning tiép can thiét bi y té cho cac nhdm yéu thé: thiét bi y té cho
nguoi khuyét tat, nguoi cao tudi, ving sau ving xa, déng bao dan toc thiéu sé con
han ché; can c6 chinh sach wu dai va quan ly phd hop.

- Pao tao nguon nhan luc ky thuat thiét bi y té: chuong trinh dao tao ky su
y sinh tai cac truong dai hoc chua dap tng yéu cau thuc tién; thiéu co ché cap
chung chi hanh nghé cho k¥ su 1am sang; chua c6 chuong trinh dao tao lién tuc
(CME) cho nhan vién k§ thuat thiét bi y té tai co so y té.

- Kinh nghiém cong khai gia theo Nghi dinh s 98/2021/ND-CP cho thay
pham vi quéa rong ddi véi sé lwong rat Ién model, cau hinh va diéu kién thuong
mai tao khéi lwong dit liéu I6n nhung chua du chuan hoa dé so sanh. Gia cia mot
thiét bi phu thudc vao cau hinh, phu kién, phan mém, thai han bao hanh, bao tri,
dao tao, diéu kién giao hang va dich vu k§y thuat; vi vay, mot con sé gié tach khoi
dir liéu dinh danh c6 thé khdng c6 gia tri tham chiéu.

- Co so dit liéu gia tham chiéu doc lap, day du va cd thé dbi chiéu voi dix
liu nhap khau, mua sam va sir dung chua hinh thanh. Co s&'y té va doanh nghiép
qua khao sat déu c6 nhu cau vé dir liéu cau hinh k§y thuat va gia co thé so sanh dé
phuc vu mua sam.
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- Co ché ké khai, niém yét gia hién hanh tang minh bach nhung chua tu giai
quyét duoc trudng hop gia ting qua nhiéu khau. Bong thoi, néu Nha nudc truc
tiép 4n dinh gia ti da cho timg model thi doi hoi dit liéu, phwong phap va ngudn
luc rat 16n, c6 nguy co can thiép sdu vao co ché hinh thanh gia va anh huong
ngudn cung.

- Tiéu chi xac dinh thiét bi y té 4p dung mua sam tap trung va dam phén gia
con can tiép tuc 1am rd dé bao dam kha thi. Nhiéu nhdm thiét bi c6 vong doi cong
nghé ngan, cau hinh ca thé hoa, nhu cau khd du bao hoic sé nha cung cap han
ché; néu &p dung tap trung khong phu hop c6 thé 1am giam canh tranh hoic ting
rai ro thiéu hang.

- Dit liéu con phan tan theo ting thu tuc va chua lién thong day du véi dix
liéu hai quan, gia, mua sam, bao hiém y té va dit liéu sir dung tai co sé'y té; chua
tao dugc chudi théng tin xuyén sudt dé truy xuat nhanh khi c6 canh béo, thu hoi
hoic su ¢d. Hé thong giam sat sau luu hanh va béo céo su ¢6 chua van hanh theo
thoi gian thyc trén pham vi toan quoc.

- Viéc quan ly ho so, bao tri, stra chira, kiém dinh, hiéu chuan tai co sé'y té
chua dong déu; nhiéu co sé thiéu nhan luc ky thuat chuyén trach, cong cu sb va
quy trinh thong nhat. Quy dinh hién hanh chua phan biét day da mirc 6 can thiét
cua ho so dbi vai thiét bi st dung mot 1an, dan dén nguy co phat sinh ho so khong
tao thém gia tri quan ly.

- Phép luat hién hanh chua c6 nghia vu chung yéu cau cha sé hitu s6 luu
hanh cong khai va cap nhat danh sach cac co s& phan phdi/dai ly chinh thic do
minh ty quyén hoic chi dinh. Vi vay, co so y té va co quan quan ly con kho xéac
dinh nhanh nguén cung chinh thire, dau méi bao hanh, bao tri va trach nhiém khi
can thu hoi. Tuy nhién, néu quy dinh méi thi chi nén yéu cau déi véi mang luéi
chinh thirc thuoc kha nang kiém soat cua chua s¢ hitu s6 luu hanh, khong bao gom
moi giao dich thir cAp doc l1ap trén thi truong.

- Viét Nam chua c6 hé thong dinh danh va truy xuat duoc trién khai dong bo
cho moi nhdm thiét bi; cac dé xuat vé UDI, PMS thoi gian thuc va thuc hanh tét
phan phéi can tiép tuc duoc nghién ciru, danh gia vé chi phi, 16 trinh va nguon luc
trude khi quy dinh chi tiét, khong nén dua cing toan bo yéu cau ki thuat vao Luat.

- C6 truong hop san pham di qua nhiéu phap nhan mua - ban nhung khong
bo sung dich vu tuong xung, lam kho truy xuat va cé thé lam tang gia dén co s
y té. Tuy nhién, hién chua c6 dit liéu toan quéc di chuan hoa dé luong hoa sé tang
phan phdi, mac chénh léch va phan gia tri gia tang tai ting tang.

- Phép luat hién hanh chua co6 co ché dit liéu théng nhat dé cong khai, cap
nhat va truy xuat day da quan hé gitra chu so hitu s6 luu hanh, co s¢ nhap khau,
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phan phéi va cac chu thé kinh doanh trong chudi cung @ng; vi vay con kho xéac
dinh nhanh nguén cung chinh thuc, trach nhiém cua ting cha thé va cac khau
trung gian khong tao gia tri. Viéc mua sam, lya chon nha cung cap, mua sim tap
trung, ddm phan gia va cac hinh thic mua sém khac thudc pham vi diéu chinh cua
phap luat vé dau thau va can duoc tiép tuc ra soat, hoan thién trong phap luat nay.

- Giai phap giam khau trung gian phai dong thoi bao dam tinh lién tuc cua
dich vu k¥ thuat, logistics, lap dit, dao tao, bao hanh, bao tri va cung cap phu tiing.
Viéc ap dung co hoc gisi han s ting phan phdi hoic loai bo cac cha thé dang
thuc hién chic nang c6 gia tri ¢ thé lam ting chi phi tuan thi va phat sinh nguy
co gian doan ngudn cung.

- Phap luat hién hanh chua c6 co ché chuyén nganh day du dé theo ddi,
canh bao sém nguy co thiéu hut, gian doan nguén cung d6i voi cac nhom thiét bi
y té quan trong; trach nhiém thong béo, phbi hop xt Iy khi chi sé hitu 6 luu hanh,
nha nhap khau hoic nha cung cap chinh thac ngung cung cap can dugc nghién
ctru quy dinh phu hop tai van ban dudi luat.

d) Déi véi Ludt Dwoc

(1) Vé khéi niém “sinh pham tham chiéu” va “sinh pham tuong tuy” tai
khoan 11 va khoan 12 Diéu 2 Luat Duoc

Tham khao khai ni¢m vé “sinh pham tham chiéu” va “sinh pham tuong tu”
cua To chuc Y t€ thé gioi va cac nudc trén thé gidi (EMA, Uc, Anh...), stra doi
cac khai niém nay tai Luat Dugc, nham hai hoa véi cac quy dinh cia quoc te.

Theo céc khéi niém tai Luat Duoc hién hanh, sinh phadm tham chiéu phai
duoc cép phép luu hanh tai Viét Nam, thi mai c6 sinh phrflm tuong tu; néu chua
c6 sinh pham tham chiéu tai Viét Nam thi s& chua thé cap phép cho sinh pham
tuong ty néu cac sinh pham nay c6 nhu cau ding ky tai Viét Nam. Diéu nay sé
dan dén han ché tiép can thudc (sinh pham tuwong tir) cho ngudi dan, vi khong phai
sinh pham tham chiéu nao cling dang ky luu hanh tai Viét Nam.

(2) Thuc hién chi truong cta Pang, Nha nudc vé tang cudng cai cach thi
tuc hanh chinh, ¢day manh phan cap, phan quyén va tng dung cong nghé thdng tin
trong hoat dong quan ly, Bo Y té da thuc hién viéc ra soat, dé xuat va dugc Chinh
phu théng qua tai Nghi quyét sé 66.7/2025/NQ-CP ngay 15/11/2025 caa Chinh
pht quy dinh cit giam, don gian hoa thi tuc hanh chinh dwa trén di liéu, trong d6
6 06 noi dung thudc linh vue duge lién quan dén don gian hoa thu tuc hanh chinh
va tng dung céng nghé thong tin trong viéc thuc hién cac tha tuc hanh chinh thudc
linh vuc duoc, cu thé 1a ca nhan khi thuc hién tha tuc hanh chinh trong linh vuc
duoc s& khong phai nop Gidy ching nhan du sic khoe, Gidy ching nhan dang ky
doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y chimg minh viéc thanh lp co s& va mot sb tai
liéu khac néu cac thong tin nay da duoc cap nhat, chia sé cho co quan tiép nhéan ho
so trén Co s¢ dit liéu vé ding ky doanh nghiép.
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* Pi véi thu tuc cap gidy xac nhan noi dung quang céo thube: Tai Quyét dinh
s6 1015/QP-TTg ngay 30/8/2022 ciia Thu tuéng Chinh phu da phé duyét phuong an
phan cdp Tha tuc Cap gidy xac nhan noi dung quang céo thudc théng qua phuong
tién to chirc hoi thao, hoi nghi, sy kién gisi thiéu thuéc (md TTHC: 1.004517) cho
Sa'Y té giai quyét; tai Nghi quyét s 02/NQ-CP ngay 08/01/2025 caa Chinh phu c6
dua ra nhiém vu, giai phap vé viéc day manh phan cap, phan quyén trong linh vuc
quang cao. Tuy nhién, tai Biéu 79 Luat Duoc hién dang quy dinh Bo Y té cap giay
x4c nhan noi dung quang cao thudc nén chua thuc hién duoc viéc phan cip. Do d6
can thiét phai sira quy dinh tai Biéu 79 Luat Duoc cho phil hop.

(4) Céc quy dinh vé bién phap quan ly gia thudc

Qua cong tac thanh tra, kiém tra viéc trlen khai thyc hién quy dinh vé cong b
gia ban budn thubc duy kién da boc 16 mot sé kho khan, vudng méc trong qué trinh
thuc hién:

- Luat hién hanh yéu cau céng bé gia ban budn thudc duy kién trude khi béan
16 thudc dau tién, nhung chua quy dinh viéc céng bd phai thuc hién sau khi thudc
duoc san xuat hozc nhap khau. Vi vay, gia co thé dugc cong bé khi chua hinh
thanh day du cac chi phi thuc té, 1am giam tinh chinh xac, khé khan cho cong tac
kiém soat gia; dong thoi can bo sung quy dinh dugc thuc hién cong b gia ban
budn thudc du kién sau khi béan 16 thudc dau tién ra thi truong nham bao d¢am tinh
linh hoat trong thuc tién.

- Luat chua giao trach nhiém quy dinh cy thé phuong phap xac dinh gia ban
budn thude dy kién. Do d6, doanh nghiép c6 thé p dung céc cach tinh khéc nhau,
con co quan quan ly thiéu can cir théng nhat dé danh gia tinh hop Iy cua muc gia
dugc cong bb.

- Luat chua quy dinh cu thé vé viéc lién thong, chia sé dit liéu lién quan dén
quan ly thuoc, nguyén liéu lam thuoc dé nang cao hiéu qua cong tac quan ly nha
nudc, kieém soat chat ché toan b vong doi caa thuoc

d) Péi véi Ludt Nguoi cao tudi

Thuc hién quy dinh vé t6 chire, sap xép don vi hanh chinh va xay dung mo
hinh chinh quyén dia phuong 02 cap theo chu truong ctia BPang, Nha nudc, hién
nay khong con don vi hanh chinh “thi trin”, dong thoi Bo Lao dong - Thuong
binh va X& hoi da duoc sap nhap vao Bo Y té, do vay, can thiét stra d6i theo huong
thay thé cum tir “thi tran” va ra soat, chinh ly lai chitc nang, nhiém vu cta By Y
te sau khi sép nhap, cu thé:

- Thay thé cum tir “thi trAn” bang cum tir “dic khu” tai khoan 1, khoan 2
Piéu 13; khoan 3 Piéu 21 va biéu 22.

- Thay thé cum tir “B6 Lao dong - Thu:ong binh va Xa hoi” thanh “Bo Y
té” tai khoan 2, khoan 3 Piéu 28 va chinh 1y Diéu 28 vé co quan quan 1y nha nudc
Vvé cong tac nguoi cao tudi, bai bo Piéu 29.
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- Thay thé cum tir “day nghé&” bang cum tir “gido duc nghé nghiép” tai
khoan 4 Diéu 20 dé phu hop véi Luét Gido duc nghé nghiép sé 124/2025/QH15
ngay 10/12/2025 va Nghi dinh sé 279/2026/ND-CP ngay 12/7/2026 caa Chinh
phi quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia Bo Gido duc
va DPao tao.

- Theo Luat Pau tu va Nghi quyét sé 66.18-2026/NQ-CP ngay 18/5/2026,
viéc thanh 1ap va cip gidy phép hoat dong ddi véi cac co sé chiam soc tré em,
ngudi cao tudi, nguoi khuyét tat da duoc bai bo. Do dé, can sira ddi, bd sung quy
dinh vé thanh 1ap co s& cham soc nguoi cao tudi tai khoan 2 Biéu 20 nham bao
dam tinh dong bo, théng nhat va phi hop vai hé thong phép luat hién hanh.

d) Péi véi Lugt Bdo hiém y té
- Cling Vi viéc to chuc, sip xép don vi hanh chinh va xay dyng mé hinh

chinh quyén dia phuong 02 cip theo chu trwong ciia Pang, Nha nudc, hé thong
mang ludi co sy té cap co s¢ di duoc to chic, sap xép lai.

C4c tinh, thanh phé co ban duy tri cc Trung tam Y té cap huyén, quan, thi
x4, thanh phé (Trung tdm Y té) hién c6 va chuyén thanh Trung tam Y té khu vuc,
1a don vi sw nghiép cong lap truc thuoc So'Y té tinh, thanh phd sau sap xép, dé thuc
hién cac chirc nang, nhiém vu, quyén han theo hudng chuyén cac chire ning, nhiém
vu Vé linh vuc phong bénh, dan sb, truyén thong gido duc stc khoe vé Tram Y té
(tram y té) x4, phudng, dic khu; chuyén chirc nang kham bénh, chira bénh cho cac
bénh vién da khoa khu vuc hién c¢é hoic t6 chuc lai, hop nhat cac Trung tam Y té
khu vire va bénh vién da khoa huyén cii thanh co s& khdm bénh, chira bénh dé thuc
hién dich vu khdm bénh, chira bénh cho nhan dan theo khu vuc lién xa, phuong,
khong phu thudc vao dia gidi hanh chinh; ddng thoi tiép tuc hd trg vé nhan lyc, chi
dao chuy@n mdn, nghiép vu, bao dam thudc, vat tu, thiét bi y té cho cac tram y té
clia cic xd, phudng sau sap xép trong khu vuc phan céng, cu thé:

(1) Trudc ngay 01/7/2025, ca nudc ¢d 693 Trung tam Y té huyén, quan, thi
x4, thanh phé truc thudc céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong.

(2) Tir ngay 01/7/2025 — nay, viéc sap xép, to chuc lai 693 Trung tam Y té
cap huyén duoc thuc hién nhu sau:

- Chi dbi tén Trung tdm Y té cap huyén thanh Trung tam Y té khu vuc: 419.

- T6 chuc lai thanh Trung tam Y té khu vuc (ghép mot s6 Trung tam Y té
quan/huyén lai thanh Trung tam 'Y té khu vuc: 18.

- T6 chtc lai thanh bénh vién da khoa khu vuc (dwa bd phan dan sé, du
phong vé tram y té xa, phuong, dic khu): 125.

- Sap nhap vai Bénh vién thanh Trung tim Y té khu vuc da chirc nang: 16.
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- S&p nhap véi Bénh vién thanh Bénh vién da khoa khu vuc méi: 3.
- Giai thé Trung tam Y té cap huyén: 98.

- Loai hinh khéc: 14 (tai TP H6 Chi Minh d6i véi 13 Trung tam Y té khu
vuc ¢o glu’ong bénh thuc hién chuyén chirc nang y té du phong, chim soc stc
khoe ban dau cua tram y té cho céc tram y té; tiép tuc duy tri nhan luc, co sé vat
chat va tai chinh cua Trung thm Y té dam nhiém chuc nang diéu tri noi tri va
kham, chira bénh tuyén co sd sau khi cac tram y té thudc tram y té khu vuc chuyén
vé Uy ban nhan dan phuodng, x4, dac khu; tai tinh Quang Tri: to chic lai tram y té
huyén Con Cé thanh Trung tdm Y té dic khu Cdn Co).

(3) Déi vai tram y té cap xa:

- C6 31/34 tinh, thanh phb da hoan thanh viéc chuyén tram y té cap xa vé
Uy ban nhan dan cip xa quan ly (trir Ba Nang, Nghé An va Thanh Hod).

- Cé4c tinh, thanh phd da thuc hién sap xép 10.216 (trudc 01/7/2025) tram y
té x4, phuong, dic khu thanh 4.029 TYT chinh va 5.960 diém tram y té dat tai
mot s6 xa cil (trudc sap xép) dé phuc vu nhu cau cia ngudi dan. Mot s6 tram y té
x& c6 thanh 1ap phong kham da khoa.

Nhu vay, d6i véi cac Trung tdm Y té cap huyén cd hoat dong kham bénh,
chita bénh duoc cap gidy phép hoat dong theo hinh thuc té chuc 1a phong kham
trude day s& duoc thay d6i tén goi thanh Trung tdm Y té khu vuc hoic ghép mot
s6 Trung tdm Y té quan/huyén lai thanh Trung tam Y té khu vuc hoic giai thé
hoic dugc chuyén chire ning kham chira bénh vé Bénh vién hoac tram y té cap
x&. Céc Trung tdm Y té khu vuc c6 hoat dong kham chira bénh ngoai tra thi theo
quy dinh cua Luat Kham bénh, chira bénh s& duoc tiép tuc cap giay phép hoat
dong dudai hinh thic phong kham.

Do d6, dé bao dam quyén loi ctia ngudi tham gia bao hiém y té trén dia ban
khi di kham chita bénh tai cac Trung tam Y té khu vuc dugc cip gidy phép hoat
dong dudi hinh thirc to chire 1a phong kham da khoa, déng thoi mot sb tram y té
cap x4 lai thanh lap phong kham da khoa, can thiét phai sira d6i trung tam y té cap
huyén c6 hoat dong kham bénh, chira bénh duoc cap gidy phép hoat dong theo
hinh thirc t6 chuc 1a phong kham tai diém ¢ khoan 1 Diéu 22 Luat Bao hiém vy té
da duoc stra doi, bd sung thanh trung tam y té khu vuc duogc té chire dudi hinh
thire phong kham da khoa; phong kham da khoa truc thugc tram y té cap xa.

- Bén canh d6, Theo quy dinh cua Luat Té chic chinh quyén dia phuong,
hién nay khong con don vi hanh chinh 1a “thi trdn”, va c6 don vi hanh chinh Ia
“dac khu” 1a don vi hanh chinh cip x4. Do d6, can thiét phai sira déi ky thuat, thay
thé cum tir “thi trdn” thanh cum tir “dic khu” tai Luat Bao hiém y té dé dong bo
véi md hinh t6 chac chinh quyén dia phuong theo quy dinh ctia Luat T6 chuc
chinh quyén dia phuong.
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I11. PE XUAT, KIEN NGHI

Dé hoan thién cac quy dinh lién quan dén phan cap, phan quyén, phan dinh
tham quyén, phan dinh thim quyén, cit giam, don gian hda tha tuc hanh chinh,
don gian hoa, bai bo diéu kién dau tu, kinh doanh, bao dam tinh thdng nhat cua
hé thong phép luat vé y té, Bo Y té dé nghi stra ddi, bo sung céc luat bao gdbm: Luat
Tré em, Luat Ngudi khuyét tat, Luat Kham bénh, chira bénh, Luat Duoc, Luat Ngudi
cao tudi va Luat Bao hiémy té.

Trén day 1a bao cao tong két viéc thi hanh cac quy dinh lién quan dén phan
cap, phan quyén, phan dinh tham quyén va céac kién nghi trong linh vyc y té cua
ctr tri, dai biéu Quéc hoi, cac co quan cua Qudc hoi va cac don vi, dia phuong.

(B&o céo nay thay thé Bao cao sé 1764/BC-BYT ngay 18/9/2026, B4o céo
so 1512/BC-BYT ngay 13/8/2026)

Noi nhin: BO TRUONG
- B6 Tu phéap;

- Van phong Chinh phu;

- Céc Thir truong BO Y té;

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

- Vu: KHTC, BHYT;

- Luu: VT, PC.

Pao Hong Lan



