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So: ‘5608 /BYT-TB-CT . Ha Noi, ngdy@é’fkdng 6 nam 2017
Viv ting cudng trach nhiém va day
nhanh tién do trong viéc thuce hién

phén loai trang thict bi y te.

KHAN

Kinh giri: Cong ty, to chirc dii diéu kién phén loai trang thiét bi y té
(sau day goi tat 1a Don vi)

Ngay 15/5/2016, Thi tuéng Chinh phu dd ky ban hanh Nghi dinh SO
36/2016/ND-CP v& quan ly trang thiét bi y t& (sau ddy goi tét 1o Nehi dinh s6
36/2016/ND-CP) c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/7/2016. Theo d6, tat ca céc trang
thibt b y té mudn duge luu hanh tai Viét Nam déu phai duge phén loai dé lam can cu
thuc hién thd tuc cong bb tiéu chudn ap dung tai SO Y té hoic xin cdp s ding ky luu
hanh tai Bo Y té.

Viéc phan loai trang thiét bi y-té phéi duge thue hién boi Pon vi ¢co du diéu

By

kién quy dinh tai Dieu 6 N ghi dmh 36 va B& Y té la Co quan tiép nhan hd so va

cong bd nhiing Pon vi ¢6 du didu kigén phan loai (danh sach dugc dang tai va cap
nhat trén dia chi: http://dmec.moh.gov.vn).

Tir ngay 01/01/2017, By Y t& bit dau tiép nhan hd so cong bd du dieu kién
phén loai trang thiét bi y té cho cac Don vi. Qua qua trinh xét duyét ho so, BO Y té
(Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhén thé,y maot s6 Pon vi d3 nam 1o va thuc
hién tét quy dinh, tuy nhién van con nhidu Pon vi chua ndm bét 18 dugc cac quy
dinh va yéu cAu ctia hd so nén van bi sai sot, [am chdm qua trinh cong bd du diéu
kién phén loai trang thiét bi y té ctia Don vi, cy thé nhu sau:

_ Ban x4c nhan thoi gian cdng tac va ban ké khai nhan su khong ding mau
quy dinh;

_ Trong ban ké khai nhan sy van liét ké nhimng ngudi khong du didu kién dé
thuc hién viéc phén loai (vi du: Nhan vién hanh chinh, ké toan...);

- Chua xéc dinh duoc ngudi ndo 1a di diéu kién dé thuc hién viéc phan loai
trang thiét bi y té theo Didu 7 ctia Nghi dinh;

e

Pé hd trg cac Doanh nghiép hoat dong trong linh vuc trang thiét bj v t& sém
c6 duoe két qua phén loai trang thiét bi y té, khong lam gian doan hoat dong san
xuAt, kinh doanh trang thiét bi y t&, Bo Y € d& nghi:

L. Pbi voi cic Don vi dang ndp hd so dé xin cong bd di diéu kién phan
loai trang thiét bi y té:

- Khén truong hoan chinh lai céc tai liéu con thiéu, chua ding quy dinh dé Bo
¥ é tiép tuc thim dinh va som cdng bd dd dieu kién phan loai;

- Nghién cfru k§ cac quy dinh vé ho so, thi tue va didu kién ciia to chirc thuc
hién viéc phéan loai dugce quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 clia Nghi dinh va ¢ trach nhiém
thuc hién ding;

|



2. D6i véi cac Don vi da dwoe cong bo dit diéu kién phén loai trang thiét bi
y te:

- Phai tuan tht huéng dan phan logi theo quy dinh tai Théng tu s 39/2016/TT-
BYT ngay 28/10/2016 quy dinh <hi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té va chiu
trach nhiém vé két qua phan loai ma Don vi da ban hanh;

- Dbi véi truong hop duge thira nhén két qua phan loai theo Théng tu s
42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viéc thira nhén két qua phéan loai trang
thiét bi y té, Pon vi can phai kiém tra k¥ lai trude khi ban hanh, vi mét so 1y do sau:

+ Quan diém quan ly cua nhiéu nudc cling chua thong nhét hoan toan nén
cung la mdt san phim, cting mét muc dich su dung nhung van c6 sy khac nhau vé
viéc phén loai mirc dd ruai ro trang thlet bi y té gifta cac nudce (vi du: mot 5O loai
hoa chét di kém véi may xét nghiém van c6 sy phén loai khic nhau vé muc do rui
ro gitra Nhat va My).

+ Nhidu nudc trén thé gidi phan loai trang thiét bi y t& v&i muc dich xuat khau
chi dé mac do rui ro la: A hoge I va nhiéu truomg hop két qua nay khéng ding khi
ap dung cac quy tc phan loai quy dinh tai Thong tu 39/2016/1T-BYT;

- Pay nhanh qud trinh thAm dinh va tra két qua phan loai trang thiét bi y té
cho cac Doanh nghiép;

- Téng cudng trach nhiém trong viéc thuc hién phan loal trang thiét bi y té.
Tuyét doi khong duge cAu két v6i cac Doanh nghiép dé 1am sai léch két qua phan
loai trang thiét bi y té;

- Trong qua trinh thuc hi€n, néu phét hién nhimg Pon vi, Doanh nghiép nao
thyc hién chua ding viéc phan loai trang thiét bi y té can phai kip thoi thong bao
v& BO Y té (Vu Trang thiét bi Va Cong trinh y &) dé Bo Y té ¢6 bién phap kiém tra,
xir ly.

- Cac Pon vj phéi nghiém chinh tuan thl viéc quan ly ho so dé phuc vu cong
tac kidm tra, hau kiém ctia Bo Y té cling nhu cdc co quan chire nang khac.

Trong qua trinh thure hién néu c6 khé khan, vudng méc dé nghi lién hé vé Bo
Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&) theo so dién thml 024.62732272,
email: vuttbetyt@gmail.com dé duoc kip thoi xem xét, giai quyét.

TL. BOQ TRUONG
Noi nhiin: VU TRUONG
- Nhur trén; VU TRANGJFH;‘EFT B VA CONG TRINH Y TE
-Botrudng Bo Y té (dé bao cao)
- Cac d/c Thir truong B Y té (d¢ béo cao);
- Thanh tra B6 Y té (dé phdi hop);
- Vu TTTEK 1 (d€ phéi hop);
- Vién TIB&CTYT (dé phoi hop);
- Truong CEONKTTBY'T (dé€ phoi hop);
- Luuw: VT, TB-CT.
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