1. QUY DPINH VE KE KHAI GIA
Piéu 45: K& khai gia TBYT

- Thong tin lién quan dén tbyt, va gia ban tbyt: gdm gia von NK, chi phi san
xuat, loi nhuan dy kién

- Chi cdng khai trén dmec: gia ban téi da cua thyt

- Doanh nghiép tu chiu trach nhiém ké khai va cdng khai

- Néu chu s¢ hitu

Piéu 70, 74: T6 chirc thuc hién

Khoan 8 diéu 74: chu s& hitu s6 luu hanh hodc co s¢ ding tén trong GPNK duoc
cap truéc ngay nghi dinh ¢d hiéu luc phai thuc hién truéc ngay 1/4/2022 dbi voi
TBYT dang luu hanh trén thi trudng va trude khi dua trang thiét bi y té lan dau
tién luu hanh trén thi treong Viét Nam.

- Déi tugng &p dung (diéu 2)

Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 26/12/2021 cia Chinh phi:

QUY PINH VE KE KHAL CONG KHA

Nghi dinh 1242021UND-CP ngay 26/12/2021 cua Chinh phu

I
1. Phat tién tir 10.000.000 ddng dén 15.000.000 adng adi véi mot trong
day:

a) Khodng dang tai thong tin vé ké khai gia trén Céng thong tin clia B Y té
trang thiét bj y té dau tién luu hanh trén thj truéong Viét Nam;

b) K& khai gia khong kém theo ddy du cac thanh phan théng tin theo quy dj
luat;

c) Khong thyc hién viéc cap nhat gia ké khai trang thiét bj y 1é khi co thay ddi;
d) Khéng thyc hién viéc giai trinh cac yéu té ciu thanh gia khi cé yéu clu cla
thdm quyén;

d) Ké khai gia trang thiét bj y & khi khong phai la chd sé hiru sé luu hanh tra
té hoac khong phai la nha phan phdi dugc chl s& hiru sé luu hanh trang thi
dinh ké khal gia.

2. Phat tién tir 15.000.000 déng dén 20.000.000 ddng ddi véi mot trong ca
day:

a) Khong thyc hién viéc ké khai gia trang thiét bj y té trudc khi lu:

e) Mua ban trang thiét bj y té khi chua €6 gia ké khai
trén Céna thénag tin dién tir cia BO Y t

(Phat tién tir 10tr-15tr néu khong ding tai théng....)




Quy trinh ké khai, cong khai gia TTBYT (ké lan dau):

Quy trinh k& khai, cong khai gid TTBYT - Ké khai lan ddu

QUY TRINH 1: KE KHAI GIA
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Truy cap truc tiép:

Quy trinh k& khai, cOng khai gia TTBYT - K& khai lan diu

Truy cép dia chi: https://dmec.moh.gov.vn va chon
Hodc truy cap tryc tiép: https:/kekhaigiattbyt. moh.qgov.vn
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U Quy trinh ké khai, cOng khai gid TTBYT - K& khai lin diu B

Buéc 1: Doanh nghiép - Dang ky/dang nhép tai khoan

- Doanh nghiép chua co tai khodn - dang ky tai khoan moi.

L Doanh nghiép da c6 tai khoan - dang nhap Céng thdng tin ké khai, cong khai gia TTBYT.
Buwodc 2: Doanh nghigp — nhép théng tin TTBYT ké khai gia

Doanh nghiép cap nhap thong tin ké khai gia TTBYT, theo hai cach:

L Nhap tryc tiép trén giao dién Céng thong tin ké khai, cong khai gia TTBYT;

L Import thdng tin tir file excel (theo template), cho phép nhap nhiéu trang thiét bj y té cing ldc.

U Quy trinh k& khai, cdng khai gid TTBYT - K& khai 13n d3u B

Buwéc 3: Cong khai gia
L Doanh nghiép xac nhan cong khal gia TTBYT tir bang thong tin da nhap.
- Doanh nghiép xac thyc thong tin cdng khai gia bang mau form, ky va upload file dinh kém.

L TTBYT da c6 ma ké khai va cong khai Ian dau tién sé khong stra duoc (13 muc thdng tin vé
[TTBYT).

. Thk?t‘n\g tin cong khai gia TTBYT (Khong bao gbm: gia vén nhap khdu, chi phi san xuét, lgi nhuén
dy kieén).

L Thong tin cong khai gia TTBYT dugc téng hop va chuyén dén Vy TTBECTYT dé quan ly.

Cap nhat ké khai gia:
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Chi cap nhat: 10 thong tin vé gia toyt va 13 thong tin vé cac thong sé san
pham. Sau khi cap nhat xong doanh nghiép cé thé xem lich st cap nhat va tra
ctru & phan tra cau gia.

Chuy trinh cop nhat ke kKha joa 1TBYI
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Bude 1: Truy clp dia chi. https./kekhalglattbyt. moh.qov.vn

Burdre 2: Nhip thdng tin cdn tra cau va nhan Tim kiém
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Ké hoach thyc hién




KE KHAI, CONG KHAI GIA TRANG THIET Bl Y TE

Muén thu hoi cdng khai gia, vao quan Iy TTBYT keé khai gi4, ¢ phan thao tac
bén phai, chon thu hdi -> nhap ly do thu hdi va chon ndt thu héi dé két thac

thao tac:

[ T HE THONG QUAN LY KE KHAI GIA

I Thang tin doanh nghiép Quén Iy TTBYT ké khai gié Quén Iy h 50 ké khai gid

D& cOng kha
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Doanh nghiép ciing phai Iuu lai cic hd so, thong tin ké khai ctia minh dé phuc
vu ho so, quan Iy sau nay



2. CAU HOI VA TRA LOI CUA BO

Cau héi: Goi thau da phé duyét ké hoach lwa chen nha thiu truéc 1/4 sé
ntn?

1. Néu chua ky hop dong sé thuc hién theo nghi dinh 98, ké khai gia trén trang
ké khai va cong khai gié.
2. Néu da ky hop dong mua ban sé& thyc hién binh thuong.

Khi d4u thau, cac bac s& cd ma ké khai riéng cua ting hang hda kém béo gi4, do
d6 c6 thé tién hanh tra ctru trén cong thdng tin cua BYT.

Péi vai cac doanh nghiép tu ké khai lan dau va diéu chinh thi lich sir s& duoc luu
lai tai hé théng (Phan lich st ké khai c6 thé xem khi tra ctru), phuc vu cac bac
vao thau

Cau héi: Néu 1 nhan hang c6 2 nha phan phéi A va B, trong d6 nha pp A
phu trach ké khai san pham day réi, dén I0c giai trinh/thanh tra thi nha pp
B c6 can phai giai trinh khong?
=> Chi ¢6 1 nha phan phéi c6 uy quyén can ké khai, cac nha PP con lai khong
can ké nhung khong duoc ban gia cao hon gia da ké
Cau héi: Cac Bénh vién cir yéu cau phai nop to khai Hai quan thi ¢é ding
khong?
= Bo y té méi 1a don vi nam gia von dé quan 1y, ND ko ¢6 yéu cau nao vé
viéc ndp gia dau vao cho BV
=> Cach tinh co ciu gia theo 25/2014 tt — btc.
Cau héi: Cty di ké khai va cong khai gia véi cau hinh may day da. Khi tién
hanh mua ban thuc té, tdy theo nhu cau sir dung, bén mua yéu cau giam bét
mot s6 phan mém tinh ning k¥ thuat. Vay gia da ké khai cung ciu hinh day
di ¢6 dwogc chap nhan dé tham khao & tién hanh mua ban? Hay cty phai
cdng khai lai gia véi ciu hinh cu thé theo yéu cau?

= K& khai gié cho tirng cau hinh
1. Gia nao s& di véi cau hinh d6, & phan mém da c6 ma ké khai gia cho ting sp
cu thé. -> tra duoc ma ciu hinh va gia sp. Do d6 bén ban hay bén NK s& phai ké
khai cu thé twong tng ting loai



2. Chu Sé hitu s6 luu hanh (vp dai dién) c6 nhiéu nha phan phdi, ay quyén cho 1
bén phan phéi dé ké khai gia. Trong TH cha s& hitu khéng c6 vp dai dién thi s&
ohai tu ké khai gié.

Cau héi: C6 nhiéu cdng thong tin cong khai thi tham khao gia & dau?

Gia tham khao trén cong cong khai cii 1a gia niém yét, khong phai gia ké khai ->
do d6 can xem gié& & gia ke khai trén trang cong khai gia. \Va tt ca chi 1a tham
khao cho cac bén dau thau.
Cau héi: Gia phu kién va linh kién khai ntn?
=> K& khai kém gia ké khai TTBYT: khai cac thong tin gid khac, BYT s€ cap
nhat truong file dinh kém tai liéu cho céc linh kién va phu kién
Cau héi: DN hai vé chii sé hitu s6 luu hanh ké khai gia (c6 phan lgi nhuan
ciia ho) thi don vi phan phéi phia dudi cé dwoc ké khai gia tiép ko?
=> Cac béc bao co, vi cha so hitu va don vi phan phdi s& ké khai gia theo loi
nhuan du kién va note gia 1a ban budn hay ban tryc tiép.
Cau héi: Ké khai phai xong trwéc ngay 1/4/2022 hay la bat dau tir 1/4/2022?
=>» Trudc ngay 1/4/2022
Cau héi: Véi cac cong ty nhap khau khéng dc quyén, cing 1 san pham c6
2-3 cong ty nhap va cung xin cap s6 lwu hanh. Vay néu ¢6 1 cong ty di ké
khai gié rdi thi cac cong ty khac co thé tw ké khai lai gi4 ciia minh dwoc
khong hay phai theo gia cong khai ciia cong ty dau tién ?
= Quy dinh vé chi s& hitu s6 luu hanh cong khai gid => 1 san pham ¢6 nhiéu
s6 luu hanh do nhiéu cty cung dang ky => nhiéu DN cling ké khai gia
TTBYT do.
Cau héi: Trong truong hop cing mét san pham ma tai VN c6 tir 2 chii sé
hitu s6 lwu hanh tré 1&n thi viéc ké khai sé do ai chju trach nhiém?
= Ai la chi s hitu s6 luu hanh 1a duoc cong khai gia. mdi don vi ké 1a c6
mé ké khai riéng, khdng vi pham quy dinh => Cung tinh nang, ma san
pham, khac ma ké khai thi BV chon gia tt hon.

Cau héi: Néu TTBYT ko ¢6 GPNK ciing ko ¢6 s6 Iwru hanh thi c6 dwoc thuc
hién ké khai ko a?



= C6 s6 cong bd/ s6 GPNK/ s6 luu hanh méi duoc cong khai. Bai vi trén hé
théng bat ké khai chi tiét noi dung cua dang ky luu hanh va cong b, théng
tin show hét 1&n hé thong khi DN nhap mé, vay thi khdng c6 s6 luu
hanh/GPNK/S6 ¢ong b thi khong cong khai duoc.
Cau héi: Chii sé hitu s6 luu hanh ¢é dwoc iy quyén cho nha phan phéi
cbng khai gia?
= Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh ¢6 van phong dai dién s& duoc uy quyén cho 1
nha phan phéi dé thuc hién cong khai gia. Néu khong c6 van phong dai
dién thi phai ty cdng khai.
Cau héi: Loi nhuan dw kién VND, c6 thé quy vé % khong?
= Chi khai theo VND khéng khai phan tram -> B S& ra soét véi co quan
kiém sdat gia dé kiém soat van dé nay.
Cau héi: Gia ké khai yc khong dwoce cao hon, néu thap hon thi sao?
= Hién boi chwra c6 quy dinh cu thé vé van dé nay, do d6 B s& xir Iy ¢ hau
kiém, thanh tra néu gia thap chénh léch qua Isn.
=» Cac danh muc khong phai ttbyt s¢ thuc hién mua ban theo hang hoa thong
thuong.
Cau héi: DN can ké khai gia trong thoi han baoe lau truéc khi tién hanh
tham dy thau?

= Trudce khi nop hd so thau 1a dugc

Cau héi: 1 ma san pham/chiing loai ¢ thé ¢ nhiéu cau hinh khac nhau
khong?

= C6. Trang TBYT véi model cu thé cau hinh khéc nhau s& phai ké khai day
du cuaa ting loai vai gid khac nhau

Cau héi: TBYT chi ban 1&, ko dau thau, ko ban bénh vién thi c6 phai ké
khai gia ko?

= Khong. Nhung ban khong duoc cao hon gia ké khai trén cong thong tin.
Note:

Gia s€ dugc tinh theo thong tu 25/2014/BTC, nghi dinh 177/2013/ND-CP va
nghi dinh 149/2016/ND-CP.
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