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Ngay 15/05/2016, Thu twéng Chinh pha da ky
ban hanh Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP quy dinh
viéc quan ly trang thiét bj y té

@ = Nghj dinh gom 11 chwong, 69 diéu va 11 phuy lyc, quy dinh: phan
l.“ﬁT loai TTBYT; san xuat, lwu hanh, mua ban, cung cap dich vu ']'TBYT;
- thong tin, nhén va quan ly, s&r dung TTBYT tai cac co so v te.

DOANH NGHIEP , .
s » PDay la van ban phap luat cao nhat trong linh vwec TTBYT, lan dau
tién dwoc xay dwng, ban hanh ké thira mét sé ndi dung cia Chinh

sach quéc gia vé TTBYT, Phap lénh hanh nghé Y, Dwoc tw nhan va
£ theo xu hwéng héi nhap qudc té va khu vwec nham dap (rng yéu cau
e quan ly TTBYT cua nwdc ta hién nay va trong giai doan toi.

LUAT
NH, CHIJA BENH z
im 2009 = Cac nbi dung quy dinh tai Nghi dinh co ban ciling da chuyén tai cac

| HReoRIRER quy dinh cta Hiép dinh ASEAN vé TTBYT (AMDD) da dwoc Thi

(:iﬁ twdng Chinh pha phé duyét va chinh thire c6 hiéu lwc tai Viét Nam

Day cling la khung phap ly giup cac nha quan ly, cac bénh
vién, don vi y té, cac doanh nghiép nam r6 cac quy dinh, xac
dinh rd quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham gia hoat

T MED@L dong trong linh virc TTBYT: dam bao chat lwong, hiéu qua
BEVICE DIRECTIVE dau tw va tang cwdng quan ly, khai thac str dung TTBYT,
gop phan nang cao chat lwgng cac dich vu y té, nang cao
chat lwong cham sdc, bao vé sirc khde nhan dan.
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MO HINH QUAN LY TTBYT
THEO BOI TUONG VA THI TRUONG

Lam thé nao dé quan ly cac TTBYT trén thj
trwong dwoc ddm bado CHAT LUONG -
AN TOAN - HIEU QUA cho cong déng
nguwoi str dung?

T lwu thong trén thi trvo

Can phai xay dwng Md hinh
& Khung phap ly dé quan ly
TTBYT tai Viét Nam...?




VU TTB-CTY1
So: {{§6 /TB-CT

PHIEU TRINH LANH DAO BQ

(xin ¥ kién chi dgo)

Kinh giri:  TS. Nguyén Quibc Trigu
rq -
A

ET QUA 6 NAM TRIEN KHAIITHUCIHIENICHINH SACH QUGG Gip . s

PHAN I: NOI DUNG TRINH CUA DON VI

| "‘:!] {ﬁm D‘[ﬁmgﬂ @jj[]] (‘ﬂﬁ l |Tf|l ;\_\8‘ A\ m)’ A “ e - ‘ bé \II.:\'I \;_\ dm:m Nghi dinh cua Chinh phu quy dinh vé san Lar
l o . s

xuat va kinh doanh trang thiét bj y té
A

Co sir dé xuit y kién:
- Trang thiét bj y té 1a hang héa dac thi £6p phan cham séc
bao v¢ va ning cao sirc khoe nhin anh hudng truc tiép dér Z ’
tinh mang, sirc khoe cua ngudi bénh can duge quan 1y chat che Nguyen Minh Tuan
ngay tir khau san xuat, lru thong, khai thac va sir dung Phé Vu trwimg phuy trich
- Quyét dinh s6 130/2002/QD-TTg ngay 04/10/2002 cia Thi Vu TTB&CTYT
tudng vé viée phé duyét chinh sach quéc gia vé trang thiét bi y 1é
giai doan 2002-2010, trong dé ¢6 ndi dung xdy dung cong nghi¢p
trang thiét bj y té c6 trong tam, trong diém. Vi viy, vai tro dinh
huéng trong san xudt trang thiét bi y é 1a rat quan trong
- Doi véi céc nude trong khu vue khi cip gidy phép luu hanh
san phim trang thiét bj y té yéu ciu co s san xudt co chimg chi
hé théng quan Iy ch::gl lugng ISO 13485 va hé théng quan 1y nii ro

1 ISO 14971 va yéu cau tiéu chui huit rat chat ché. O nudc ta,

| khi céc doanh nghiép bat diu di vao san xudt khi chua co cic
chimg chi trén, viéc thim dinh dié
bi y té la cén thiét trén cic phuong dién: phap ly, day chuy
bi cong ngh¢, con ngudi cdc diéu kién an toan, phong chéy chira
PHIEU TRINH LANH DAO BO chév va vé sinh mai tnrimo ; s—
(xin ¥ kién chi dgo) X PHAN XU LY CUA LANH DAO BQ
Kinh giri: PGS, TS. Nguyén Thj Kim Tién

Thir truomg Bj Y té

- ) PHAN I: NOI DUNG TRINH CUA DON V]

N{i dung xin y kién: N

[ De xuit xiy dung Nghi dinh ciia Chinh phi quy dinh vé san eenae R

Xuat va kinh doanh trang thiét bj yté A BT Nguyén Qubc Triéu

DANH GIA KET QUA 6 [Eeeass S vi ot onnes
CHINH SACH QUOC GIA VE TR . ‘' TE Co sé dé xuat b Kién:

VA 3 NAM TRIEN KHAI BE AN NGH i - Trang thict bj y € 1a hang hoa d

2 fac thu gop phan cham séc,
£ TAO VA SAN XUAT TRANG THIE bao vé va nang cao sirc khoe nhan dén, anh hudng truce tiép dén —

tinh mang, sirc khoe ciia ngudi bénh cin duoc quan Iy chat che Nguy

ngay tir khau san xuét, luu théong, khai théc va sir dung Phé Vu

! 0 130/2002/QD-TTg ngay 04/10/2002 ciia Thi M

| twéng ve viée phé duyét chinh sich quoc g

. | giai doan 2002-2010, trong d6 ¢6 ndi dung

Chii dé hoi nghi: F ‘ trang thiét bj y té 3
hudng trong

a Ve trang thiét bj y 1é

xdy dung cong nghiép

0 trong tam, trong diém. Vi vdy, vai trd dinh

trang thiét bj y té la rét quan trong.

DO v6i cac nude trong khu vire khi cip gidy phép luu hanh
san pham trang thiét bj ¥ 1€ yéu cu co s& san xuit co chimg chi
h¢ thong quan ly chat lugng ISO 13485 va hé thé quan ly rii ro

evap | ISO 14971 va yéu ciu tiéu chuin ky thuat rat chat ché. O nudc ta,
k3 thufity (€ mai .. Lkhi gde doank nohisn h S A AR >

Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té tran trong bao cdo Thir
truéng xem Xét va c6 y kién chi dao dé Vu ¢6 co s6 trién khai cac |
| bude tiép theo./.

PHAN XU LY CUA LANH PAO BO

HA NOIL THANG 3 NAM 2009 T\ga}ﬂrl.h(fm: 11 ndam 2010
Thir truong

Nguyén Thj Kim Tién




Viéc xay dwng va ban hanh Nghij dinh vé quén ly
TTBYT la hét stre quan trong va vo cung can thiét
trong giai doan hién nay, xuat phat toe cac ly do:

1. Trang thiét bi y té 1a mét loai hang hoéa dac biét co
anh hwéng truc tiép dén stirc khde con ngudi va la
mét trong nhirng yéu td quan trong quyét dinh hiéu
qud, chat lwong cla céng tac y té, hd tro cho ngu o
thay thudc trong chan doan va diéu tri bénh nhan dwoc
chinh xac, nhanh chéng, an toan va hiéu qua. Tuy
nhién, TTBYT lai c6 dac thu la chdng loai da dang, lubn duoc
cap nhat &ng dung tién bd khoa hoc cong nghé mdéi, thé hé
cong nghé ludn thay doi.




Viéc xay dwng va ban hanh Nghi dinh vé quan |y
TTBYT la hét stekc quan trong va vd cung can thiét
trong giai doan hién nay, xuat phat toe cac ly do:

2. Vigc xay dwng Nghij dinh xuat phét tir doi héi ctia ngay hé thong
phap luat quy dinh vé van deé nay:

v' Hién chwa c6 van ban nao mang tinh ddng b, théng nhat dé quan ly
tat ca cac van dé lién quan dén TTBYT; con mét s6 van dé chwa co
quy dinh d& quan ly nhw van dé lwu hanh TTBYT; truy xuat nguén
g6c xuat xtr ctia TTBYT; kiém dinh hiéu chuadn TTBYT...

v/ Con mot sb van dé tuy da cé quy dinh nhwng chwa rd rang nén da
anh hwéng khéng nhé dén viéc quan ly TTBYT nhu:

a. céap giay phép nhap khau TTBYT con han ché;

b. quanly TTBYT nhap khau ciing chwa dap trng cac yéu cau vé quan ly
chét lwgng dbi véi sdn phdm hang héa nhap khau ciing nhuw cac quy dinh
hdi nhap quan ly TTBYT cua khu vic va thé gidi;

c. quy dinh v& nhan hang héa khéng phu hop véi dac thu ctiia TTBYT ciing
nhw théng 1& quéc té.

v' Nhiéu quy dinh vé quan ly TTBYT hién hanh chwa dap tng day du
cac yéu cau va thdng lé qudc té trong linh vwec quan ly TTBYT vOi
cac muc tiéu hinh thanh hé théng quan ly déng bd, thdng nhéat, hoi
nhap nhw quy dinh vé dinh nghia va phan loai trang thiét bi y té theo
murc do rii ro; bd mau hd so chung vé ki thuat (CSDT) cho cac san
phdm TTBYT; quy trinh dang ky lwu hanh TTBYT va quy dinh vé hé
théng canh bao sau ban hang (PMA) cho TTBYT bj 16i hodc khéng
an toan...




Viéc xay dwng va ban hanh Nghij dinh vé quén ly
TTBYT la hét stre quan trong va vo cung can thiét
trong giai doan hién nay, xuat phat toe cac ly do:

3. Bén canh do6, thwc trang quan ly TTBYT trong thei gian qua
ciing con ton tai nhieu van de bat cap can khac phuc:

v' Hau hét cac TTBYT dang st dung tai cac co sé 'y té chua
dwoc dinh ky kiém chuén, bdo dwéng va stra chiva, khéng
da ngudn vén dé dau tw va ddi mai, nhiéu bénh vién, co s&
y té khong xac dinh rd tam quan trong va trach nhiém bé tri
kinh phi, khéng c6 da kinh phi d& mua vat tw tiéu hao, phu
tung thay thé dé stra chiva, ddm bao hoat ddng cla thiét bi.

v/ Céc doanh nghiép san xuat TTBYT trong nwéc con it, chwa
phét trién; ching loai san xuat con nghéo nan, chat lvong
TTBYT sén xuét trong nwéc chwa cao. Hé thong kinh
doanh, xuat nhap khau chwa hoan chinh, thiéu vdn, thiéu
thdng tin, thiéu can bd c6 trinh dd chuyén mén sau vé ky
thuat vé trang thiét bj y té.




P+ S : ‘
(( > XAY DUNG NGHI DINH VE TTBYT
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Trinh B¢ trwéng ban hanh Quyét dinh s6 1225/QD-BYT
ngay 12/4/2013 vé viéc kién toan Ban soan thao va To
Bién tap xay dwng dw thao Nghi dinh ve TTBYT.

Lap ké hoach va dw thao dé cwong xay dwng Nghi dinh
vé TTBYT.

Hop chuyén dé xin y kién gop y

dw thao dé cwong Nghi dinh vé TTBYT
véi sy tham dw clia cac chuyén gia co
kinh nghiém va cong tac lau nam trong
nganh va linh vec TTBYT. 11



To chire nhiéu hdi nghi, hi thao, tap huan
vé cac quy dinh quan ly TTBYT hoi nhap
khu vwe va thé gidi...

HOI THAO PHO BIEN
QUY DINH QUAN LY
TRANG THIET BI Y TE
HOI NHAP KHU VUC
ASEAN VA QuOC TE

—X\ MEDICAL DEVICE
REGULATORY HARMONIZATION
, TRAINING WORKSHOP

HA NOI, 20-21/4/2015
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1. Quanly TTBYT theo

chu trinh vong d&i san pham

DPieu 1. Pham vi diéu chinh
o Nghi dinh nay quy dinh viéc quan Iy TTBYT bao gdbm: Phan loai trang thiét
Diéu 1. bi y té; san xuét, lwu hanh, mua ban, cung cap dich vu trang thiét bi y té;
Pham vi diéu chinh théng tin, nhan trang thiét bj y té va quan ly, st dung trang thiét bj y té tai
! Cac co s&' y té.

——

/~ Destruction, Concept N

\ Disposal, / !
“Use of Parts N g NGHI E’N cuu,
N B T CHE TAO
Product -
) ~ ‘ Realization
\ Product )
S Life
Thanh Ly
\_.-—’—‘—‘.‘___ - Danh gt cdng nghé Sim oh:s
( Pr&::ct R‘ Placing on Xac &ion nhu ch Bé0o hanh, Bio trx
N D . theMarket / Lép xé hogch et e ok
T — ) AU TU £ Mua sém . 7
TRANG B! T nhin il SU DUNG

e 2%




1. Quanly TTBYT theo

chu trinh vong d&i san pham

Céc ndi dung hdi nhap khu vire va quéc té voi khai niém

Pre- market, Post- market va Lwu hanh trén thi trwdng... cling
tirng budc dwoc 16ng ghép, quy dinh trién khai nham xac
dinh rd tivng khau trong qua trinh, trach nhiém, quyén va
nghia vu cuda trng chi thé td chirc, ca nhan tham gia trong

hoat ddng TTBYT.

Quan ly tién
thi treong

e Quan ly chat
lwong TTBYT

e Kiém soat va
canh bao chat

e Quan ly dang

trwdre lwu hanh ky TTBYT

lwong TTBYT

» khi lwvu hanh
THANH TRA THEO DOI

,\ X Trach nhiém danh gia
HAAU MAI hop chuan

Quan ly tién

Quan ly hau

thi trrong thi trueong
Trach nhiém nha THIET KE
san xuat v
TIEN THI SAN XUAT ~ . . :
TRUONG : Trén co so do, co can cw dé quy dinh
cLass A Trach nhiém t6 chike < . x >
Panh gia hop chun va ap dung quy dinh truy xuat san
Céc nguyén téc can ban pham TTBYT ¢ 16i va c6 cac bién

phap quan ly thich hop...



1. Quanly TTBYT theo

chu trinh vong d&i san pham

1. Bao dam chat Iwong, an toan va str dung
Pidu 3. hieuqua TTBYT.

Nguyén tic QL TTBYT 2. Thong tin day da, chinh xac, kip thoi vé dac
tinh ky thuat, cong dung cua TTBYT va cac yeu
t0 nguy co’ co thé xay ra doi v&i nguoi str dung.

3. Bao dam truy xuat nguén goéc ctia TTBYT.

Risk Analysis

. 4. Quan ly TTBYT phai dwa trén phan loai vé
Risk Evaluation | | murc dd rui ro va tiéu chuan quéc gia, quy chuan

' ky thuat qudc gia twong trng do co quan quan ly

ilc""L nha nwéc c6 thAm quyén ban hanh, thiva nhan

o i hodc do td chirc, ca nhan cong bd ap dung theo
risk acceptability ) - quy dlnh Cl]a pha’p IUét

{ Risk Management Report l

PR — 5. TTBYT la phwong tién do, thiét bi birc xa
e ok | phai dwore quan ly theo quy dinh cta phap

 Post Production information

Contesl |~ anatan/ luat vé do lweng, phéap luat vé nang lvong
. nguyén tir va quy dinh tai Nghi dinh nay.




1. Trang thiét bi y té Ia cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tw

cay ghép, thubc thir va chat hiéu chuén in vitro, phan mém
(software) dwoc st dung riéng & hay phdi hop véi nhau theo chi
dinh clia chd sé& hivu trang thiét bj y té d& phuc vu cho con ngudi
nham mét hodc nhiéu muc dich sau day:

a)
b)

c)
d)
d)

Chén doan, ngan ngtra, theo ddi, diéu tri va lam gidm nhe bénh
tat hodc bu dép tdn thwong, chan thwong:

Kiém tra, thay thé, diéu chinh ho&c hé tro gidi phau va qua trinh
sinh ly;

Hb tro hodc duy tri sw sbng:

Kiém soat sw thu thai;

Khtr khuén trang thiét bi y t&, bao gdbm ca hoa chét sir dung
trong quy trinh xét nghiém;

Van chuyén chuyén dung hoac sr dung phuc vu cho hoat déng
VAGK

Cung cép théng tin cho viéc chan doan, theo déi, diéu tri théng
qua bién phap kiém tra cac mau vat c6 ngudn gbc tr co’ thé con
nguoi. 18



2. Pinh nghia, khai niém TTBYT m& rong

Diéu 2.
Giai thich tir ngir

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic
medical device) gdm thuéc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat, dung cu, may, thiét bi hoac hé théng dwoc st dung riéng ré
hoac két hop theo chi dinh clia chi s& hiru dé phuc vu cho viéc
kiém tra cac mau vat co6 ngudn gbc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién |a mét san phdm dwoc chd sé hivu trang thiét bj y té
chi dinh dung cho muc dich cu thé cung vé&i mot thiét bi y té cu
thé nham tao diéu kién hodc hd tro thiét bi d6 st» dung dung voi
muc dich dv dinh cua no.

4. Chu sé hiru TTBYT la td chirc, ca nhan thuc hién viéc:

a) Cung cap trang thiét bj y té bang tén riéng clia minh hoéc béng
bat ky nhan hiéu, thiét ke, tén thwong mai hoac tén khac hoac ma
hiéu khac thudc s& hiru hay kiém soat ctia ca nhan, t6 chirc do;

a) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san Xuét, Iép rap, x& ly, nhan
mac, bao bi hoac stra chﬂ’g trang jchiét bi y té hoac xac dinh muc
dich str dung cua trang thiét bj y té dé.

19



3. Ap dung viéc

ph

an

loai TTBYT theo

biéu5.
Nguyén tac phan
loai TTBYT

ASEAN

Australia Canada  Europe Japan

« NhémA I, Im hay Is l,Imhayls |
- Riirothép

+ NhémB

- Rui ro thdp dén trung
binh
* Nhém C

— RUi ro trung binh dén
cao

+ Nhém D
— RUi ro cao nhét II/AIMD

Dieu 5. Nguyén tac phan loai TTBYT

1. Viéc phan loai TTBYT phai dwa trén co s& quy tac
phan loai vé mirc d6 rui ro.

2. Trong trwdng hop TTBYT c¢6 thé dwoc phan loai
vao hai hodc nhiéu mdc d6 rdi ro thi ap dung viéc
phan loai theo mirc do rii ro cao nhat cia TTBYT
do.

3. Trong trwong hop TTBYT dworc thiét ké dé sir
dung két hop véi mot TTBYT khac thi méi TTBYT
phai dwoc phan loai mirc d6 rdi ro riéng biét.

4. Trong trwong hop TTBYT duwoc sir dung két hop

v&i mot TTBYT hodc TTBYT cé hai hodc nhiéu muc
dich st dung thi viéc phan loai phai can c&r vao muc
dich s dung quan trong nhat ciia TTBYT dé.

5. B6 trwdng Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai
TTBYT bdo dam phu hop véi cac diéu wéc qudc té
vé phan loai TTBYT ctla Hiép hoi cac quéc gia Péng
Nam A ma Viét Nam Ia thanh vién.
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Phan loai TTBYT

Trang thiét bj y t& (Medical Device) dwoc phan thanh 02 nhém, gém 04 loai
dwa trén cac nguyén tac lién quan dén rui ro (mdrec dé xam lan, thoi gian xam

lan,...)
D
>
= C
3
, . =4 Higher
02 Nhém, 04 loai: & B :
> £ ’£ A
Nhom 1  — A (rdi ro thap) S
3
—B
Lower
Nhém 2 —C

— D (rui ro cao)

Rai ro/Phan loai
21



4. Thay doi phwong thirc quan |y, ap dung chung

hinh thire dang ky lwu hanh san pham TTBYT.

Piéu 17.
Piéu kién lwu hanh
doi véi TTBYT

Quén Iy digu hanh

Theo ddi héu thi Theo ddi hau thi

trromg truomg

TTBYT chi str dung cho cac muc dich:

= Nghién ctru, thir nghiém, dao tao, huwéng dan
str dung, stra chira;

= Phuc vu hoat déng hdi chg, trién 1am, trwng
bay, gi&i thiéu s&n phdm; hoac 1am qua biéu,
cho, tang;

= San xuét tai Viéet Nam, nhwng xuét khau hoac
trung bay, hdi cho, trién 1dm & nwéc ngoai.

ky Lwu hanh

Mién déng

1. TTBYT khi lwu hanh trén thi trwedng phai
dap wng cac dieu kién sau:

a) ba co so lwu h’anh con han hodc da dwoc cap
phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

b) C6 nhan hoac c6 kém theo nhan phu véi day du
cac thong tin theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh
nay;

c) CO tai liéu ky thuat dé phuc vu viéc stra chira, bao
dwdéng TTBYT, trtv trwdng hop TTBYT str dung
mét Ian theo quy dinh cta chu s& hivu;

d) C6 thong tin vé huéng dén st dung clia TTBYT
bang tiéng Viét;

d) C6 théng tin vé co s& bdo hanh, diéu kién va thoi
gian bao hanh, trtr treydng hop TTBYT st dung
mét |an theo quy dinh cua chu s& hivu.



4. Thay doi phwong thirc quan |y, ap dung chung

hinh thire dang ky lwu hanh san pham TTBYT.

bang ky lwu hanh Péi vé&i san pham Loai A:
TTBYT +  Phai cong bb tiéu chuan &p dung tai S&' Y té;
S6 Lwu hanh co gia tri khéng thoi han;

DPéi v&i san pham Loai B, C, D:
. Pf)éi dang ky Lwu hanh tai Bo Y té;
« SO Lwu hanh cé gia tri 05 nam;

; : », Doi véi TTBYT loai C, D:
T P O CAay ghép, c6 xam nhap: phai cé Ban tém
y tat div liéu thtr 1am sang kém theo Két qua
nghién ctru;

O Chan doan Invitro: Phai c6 thém Gidy
chirng nhan kiém nghiém.




5. 'ng dung CNTT cai cach tha tuc hanh

chinh, ho tro doanh nghiép trong hoat
ddéng san xuat, kinh doanh TTBYT.

Diéu 58. Céc trirong hop céng bo, dang ky, dé
nghi cap phép trwc tuyén

. Céng b6 du diéu kién phén loai TTBYT;

. Céng b6 du diéu kién sén xuét TTBYT;

. Coéng bé tiéu chuan &p dung TTBYT;

. Dang ky lwu hanh TTBYT,

. Céng b6 du diéu kién mua ban TTBYT;

. Céng bé du diéu kién tw van vé ky thuat TTBYT;

. Céng b6 du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén TTBYT;
. Dé nghj cap gidy phép nhap khau TTBYT;

(OOO\JO)(J"I-AC»JI\)ﬂ

. Dé ngh/ cép gidy chirng nhan luu hanh tw do cho TTBYT
san xuat trong nuoc.



5. 'ng dung CNTT cai cach tha tuc hanh

Thuwc hién chi dao ctia Chinh phu
vé viéc tao mdi trwdng kinh
doanh thdéng thoang, nhanh
chong, hiéu qua, ho tro doanh
nghiép va (rng dung cong nghé
thdng tin trong cai cach tha tuc
hanh chinh, xay dwng mai tredng
cong vu cong khai, minh bach,
hiéu qua, hiéu lwc, Nghi dinh vé
quan ly TTBYT da quy dinh cu thé
cac tha tuc hanh chinh phai céng
bd, dang ky trwc tuyén...

chinh, ho tro doanh nghiép trong hoat
ddéng san xuat, kinh doanh TTBYT.

&R CO CHE MOT CIPA QUOC GIA
&Y BOYTE

-

Trang thiét bi y té

N Ne Sle Se e Ne Sle
I~/ ) 5 ~ P~/ ~_/ ~_/

Hb so'che xtr Iy  HO so da tham gia H6 so két thic xip  Tra ciru hé so  Giam sat tinh hinh Tra civu san pham  Danh séch bién
XU ly ly xw ly hé so ban hop hoi dong

Théng bao

Téng hop hé so cda don vi

Téng s6 hé so dén: 2878
S6 hé so da cép phép: 1485

S6 ho so tir chéi cip phép: 52

Téng sb bién ban: 22 Ké’t q u é t h u’c h ié n

HG sorcé nhén xu Iy

cai cach TTHC trong
cap phép nhap khau
TTBYT

HO so da tham gia xit 1y: 1774

Hb so két thic xit Ij: 1537



6. Xac dinh r6 quyén, nghia vu va trach

nhiém cua cic chu thé t6 chirc, ca nhan

tham giatrong linh vwec TTBYT.

quan ly nha nudc trén dia
ban toan b6 cac hoat
dong lién quan dén kinh
doanh, s&r dung TTBYT;

quan ly dau thau va dang
tai thong tin vé gid tring
thau mua sam TTBYT;

thanh kiém travara
quyét dinh x{r phat hanh
chinh v&i cac co s& kinh
doanh cdé hanh vi vi
pham...

duoc phan cap va co
thém trach nhiém thuc
hién cac TTHC néu & Bang
bén:

1T Noi dung quy dinh

1 6Nhg bd da diéu kién san xuat

Céng bé du diéu kién mua ban déi véi
TTBYT
¢l Cong bo tiéu chuan 4dp dung doi vai

3 Pang ky lwu hanh d6i véi TTBYT thudc
loai B,C, D

| Cong bd du diéu kién thwc hién dich vu
tuw van vé k§ thuat TTBYT

7/ Cong b6 dld diéu kién thuc hién kiém

dinh, hiéu chuan
'} | Cap gidy ching nhan luvu hanh tu do
(CFS) d6i v&i TTBYT san xudt trong nuwdc
cJ " Cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo
TTBYT

Pon vi chiu trach
nhiém

Méc thoi gian
01/7/2017
01/1/2017
Tiép nhan: 01/1/2017
Hiéu lyc: 01/7/2017
01/1/2017
Tiép nhan: 01/7/2017
Hiéu lyc: 01/1/2018
01/7/2017
01/7/2017

01/7/2017

01/7/2017




6. Xac dinh r6 quyén, nghia vu va trach

nhiém cua cic chu thé t6 chirc, ca nhan

tham

gia trong I

Piéu 56

CHAN CHINH,
KHONG BE XAY
RA CAC VY
VIEC TIEU CUYC,
SAI PHAM

BOYTE
SOY TE TINH, TP

NHA CUNG CAP
TTBYT
« Nha nhap khau
+  Sén xuédt
*  Phan phéi, kinh doanh...

BENH VIEN,
COISONIIE -

»  PAu thau, mua sdm
* LDLK, XHH, dat may...

TTBYT phai dwoc quan ly, stir dung
dang muc dich, cong nang, ché do
dam bao tiét kiém va hiéu qua.

hvwc TTBYT.

Diéu 56. Quan ly, stv dung TTBYT trong cac co’ s&
y té cuaa Nha nwéc

Céc co s¢'y té cta Nha nwéc ngoai viéc thuc hién quén ly, st
dung TTBYT theo quy dinh tai Diéu 55 Nghij dinh nay, phai
thure hién quan ly TTBYT theo cac quy dinh sau:

1. TTBYT trong cac co sé y té cia Nha nwéc duoc
quan ly, st dung theo quy dinh ctia phap luat vé quan
ly, str dung tai san nha nwéc;

2. Thuwe hién céng khai ché do quan ly, st dung
TTBYT;

3. Thyc hién dau tw, mua sam TTBYT bao dam
nguyén tac:
a. Phu hop véi chirc nang, nhiém vu, nhu cau cla don
vi va theo dung cac quy dinh hién hanh cua phap
luat vé dau thau;
b. Khuyén khich st dung cac TTBYT san xuét trong
nuwéec.



6. Xac dinh r6 quyén, nghia vu va trach

nhiém cua cic chu thé t6 chirc, ca nhan
tham gia trong linh vwec TTBYT.

. Diéu 66. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan kinh
biéu 66 doanh TTBYT

1. T6 chirc, cé} nhan kinh dganh TTB\{T phai chiu
trach nhiém vé an toan, chat lwgng doi voi TTBYT

do minh kinh doanh.

2. Chu s& hivu sb Iwu hanh c6 trach nhiém:

Doi tuwgng chiu tac dong cua ND a. Thuc hién viéc cong bé tiéu chudn ap dung hosc

dang ky lwu hanh TTBYT theo quy dinh ctia Nghi
dinh nay;

b. Thanh Iap, duy tri co s& bao hanh TTBYT hoéc ky

CBTC LogiA hop dong véi co s& bao hanh TTBYT,;

DRy Luu hinh c. Lap, duy tri hd so theo ddi TTBYT va thuc hién truy
xuat ngudn goc TTBYT theo quy dinh tai Nghi dinh

nay,
DK Tu vin KT

d. Théng tin day du, chinh xac vé san pham trén

nhan, trong tai liéu kem theo TTBYT theo quy dinh
Chp GPNK ctia phap luat vé nhan hang hoa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

DK Kiém dinh




6. Xac dinh r6 quyén, nghia vu va trach

nhiém cua cic chu thé t6 chirc, ca nhan
tham giatrong linh vwc TTBYT.

. Diéu 66. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan kinh
biéu 66 doanh TTBYT

2. Chl s& hiru s6 lwu hanh c6 trach nhiém (tiép):

e. Canh béao kip thdi, day dud, chinh xac vé nguy co gay

anh hwdng xau dén strc khée ngudi st dung, moi
trwd'ng; cach phong ngtra cho ngudi ban hang va
ngwoi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau dbi
Péi twong chju tac djng ciia ND V@i viéc van chuyén, lwu gir, bao quan, st TTBYT;

f.  Kip th&i ngirng Iwu hanh, thong b&o cho cac bén lien
guan va c0 bién phap x& ly, khac phuc hoac thu hoi

TTBYT c6 16i;
CBTC Loai A g. Tuan tha quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra,
DK Luu hinh kiém tra cia co quan nha nwdc c6 tham quyeén;

h.  Bbi thwong thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi

TTBYT c6 16i:
DK Tu van KT

i.  Chiu trach nhiém bao dam céac ho so, gidy to ludn co

R . X N N e 0
RIS hiéu lwc trong thoi gian sé lwu hanh con gia tri;

Cép GPNK

j.  Cac nghia vu khac theo quy dinh clda phap luat.




HOI NGHI PHO BIEN TRIEN KHAI
> Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan Iy TTBYT

Ha Néi, ngay 22/7/2016

IV. HIEU LU'C THI HANH VA KE
HOACH TRIEN KHAI THUC HIEN
NGHI BINH

30



HIEU LU'C THI HANH & CAC MOC THO1 GIAN

Ca nhan, to chirc thurc hién: Co' 5o SX TTBYT Co’ 56 SX TTBYT
dich vu TTBYT:

-

01/7/2016

31



KE HOACH TRIEN KHAI THWC HIEN NGHI| DINH

T6 chire cac héi nghj phé bién trién khai, tdp huan vé Nghi dinh cho cac doi
twrong lién quan trong ca nworc .
v" Phé bién, quén triét nhirng ndi dung co ban ctia Nghj dinh dén cac S& Y té, cac don vi truc
thuéc BO Y té, y té cac nganh
(Ha Néi ngay 22/7/2016 & Tp. HCM ngay 29/7/2016);

v Phd bién, quén triét nhirng ndi dung co ban ctia Nghi dinh dén cac cong ty, don vi san xuét,
lwu hanh, mua ban, cung cép dich vu trang thiét bj y té
(Ha N&i ngay 23/7/2016 & Tp. HCM ngay 30/7/2016)

Xay dwng, ra soat cac van ban quy pham phap luat hwéng dan thi hanh

Nghl dinh:
Xay ding Thong tw quy dinh viéc phan loai TTBYT;

~/ Ra soat hé théng cac van ban quy pham phap luat vé TTBYT hién hanh dé nghién ctru,
dé xuét cac néi dung can stra dbi, bd sung cho phu hop véi Nghi dinh;

v/ Xay dwng chuwong trinh dao tao phan loai TTBYT,;

v Xay duwng chwong trinh ddo tao dich vu tw van vé kj thuat TTBYT.

v Ra& soét trach nhiém cac Bd, nganh, Uy ban nhan dan va cac don vi c6 lién quan dé
tham muwu trinh Chinh phti ¢6 van ban théng b&o, phan céng nhiém vu thuc hién va phdi
hop thwc hién.

Dé xuéat va chuén bi cac diéu kién dam bao thuwc hién Nghi dinh:
v/ Khao sét viéc trién khai va ap dung cac quy dinh quan ly TTBYT trong khu vwc ASEAN
dé dé xuét, xac dinh kinh nghiém va bai hoc trién khai tét, thanh céng Nghi dinh;
v/ Chuan bi cac diéu kién vé con ngudi, co sé vat chat, trang thiét bi thwc hién dich vu
kiém dinh, hiéu chudn TTBYT;
v Lya chon don vi xay dwng phan mém quan ly thwe hién cac tha tuc hanh chinh trong
[inh veec TTBYT;
v Xay dwng phan mém, ha tang ky thuat cho céac truwdng hop cong bd, dang ky, dé nghi 32
cap phép truc tuyén thuc hién tai cac S& Y té vaBo Y té.



XIN Y KIEN GOP Y HOAN THIEN DU THAO THONG TV

piéu 5.
Nguyén tic phan 5. Bo trudng BO Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai TTBYT béo dam
loai TTBYT phu hop vai cac diéu wée qudc té vé phan loai TTBYT cla Hiép hoi

cac qubc gia Dong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lip = Ty do — Hanh phic

Sé: /2016/TT-BYT Ha Négi, ngay — thang — nam 2016

THONG TU
Quy dinh vi¢c phin logi va phin nhém trang thiét by té

Can cir Ngln dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phii vé
quan ly trang thiét biy 1é;

Can cir Nghi dinh 63/2012/ND-CP ngay 31 thdang 8 nam 2012 cia Chinh phit quy
dinh vé chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chicc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Vu trucéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh 'y 16,

B§ trucng B Y té ban hanh Théng tie quy dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 1. Quy dinh quy tiic phin loai va phin nhém trang thiét bi y té

Ban hanh kém theo Théng tu nay:

1. Quy tic phan loai trang thiét bj y té 1am 4 loai A, B, C, D quy dinh tai Phu luc L.

2. Quy tic phan nhém trang thiét bi y té theo cac nhém dang ky: don 1é, ho, bd xét
nghiém IVD, h¢ théng, cum IVD, nhém quy dinh tai Phu luc II.

Didu 2. Hiéu lwe va triach nhiém thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tirngdy  thang  nam 2016.

2. T chirc di didu kién thue hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi thuc hién
viéc phan loai trang thiét bi y t& phai ap dung theo cac quy tic dugc quy dinh tai Diéu 1
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién neu c6 khé khin, vudéng méc, dé nghi cdc co quan, t6
chire, cd nhan phén énh v& Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y t&) dé duoc xem xét,

BO Y té d3 dang toan van du thao
Théng tu trén cong Théng tin B6 Y
té (Muc gép y van ban) va co cong
van: 5464/BYT-TBCT ngay
14/7/2016 xin y kién gép y rong rai

Xin nhan dugc gop y:
trwdc 28/7/2016



HOI NGHI PHO BIEN TRIEN KHAI
> Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé quan Iy TTBYT

Ha Néi, ngay 22/7/2016
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V. KET LUAN
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MO HINH QUAN LY TTBYT
THEO BOI TUONG VA THI TRUONG

Lum thO npo ®0 quan Iy c,c TTBYT trén
thp trwéng ®uic ®Tm bfo CHAT
LUQNG - AN TOAN - HIEU

QUA cho céng ®ang nguéi s6 dong?

T lwu thong trén thi trvo

Muen tr{ I1éi c©u hai trén, cCn
phYiquiinly TTBYT theo m«
hinh sau...

35



M« hinh Qufn ly ttbyt

Theo ®ei tUing vu thb trUéng

KHUNG PHAP LY CUA VIET NAM

C.c Nhy ThiOt IEp quy chO b¥at
sfin xuEt buéc quiin ly, cinh b,o . _
TTBYT? C.C su ce kh«ng an HO théng giam st
topn, thu hai sfin phEm sau b,n hung
trén thb trwéng. HOSPITAL
Medical H

i NhEp khEu, Nhp ThEm ®bnh v cho phBp
inh doanh TTBYT wu hunh sn phEm TTBY

Device
Companies
/Suppliers

C.c Nhpu
nhEp khEu
TTBYT? C.c sfin
phEm
TTBYT ®uwi

: phbp lwu
Quality Management System
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“Technology is easy to develop. Developing a
new attitude, moving the culture, is the
difficult part”,

Dean Kamen, inventor

Source: The Economist, June 10, 2010
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Xin tran trong cim on
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