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S6: 60~1BYT- TB-CT Ha Noi, ngaysil thangsyd nam 2018
Vv tiép tuc ra soat két qua phan loai trang
thiét bi y té va gép y vé cac ndi dung cua
Thong tw 39/2016/TT-BYT quy dinh chi
tiét viéc phan loai trang thiét bi y té

KHAN

Kinh gti: Cac co s& thwc hién phan loai trang thiét bi y té
(sau day goi tat 1a co s& phan loai)

Ngay 15/5/2016, Chinh pha ban hanh Nghi dinh 36/2016/ND-CP (Nghi dinh 36)
vé quan ly trang thiét bi y t€ va c6 hiéu lwc tir ngay 01/7/2016. Theo quy dinh tai Nghi
dinh 36, tir ngay 01/01/2017 B0 Y té bat dau ti€p nhan va xét duyét hd so cong bd du
diéu kién phan loai trang thiét bi y t€ cho cAc Doanh nghiép.

Viéc phan loai trang thiét bi y té theo nguyén tic hdi nhap quy dinh tai Nghi dinh
36, Thong tv 39/2016 /TT-BYT va Thong tv 42/2016/TT-BYT lan dau tién dugc ap
dung thuc hién tai Viét Nam cé y nghta rat quan trong, la co s& cho viéc quan Iv trang
thiét bi y té cling nhu chinh sach quan ly hang héa nhap khau, lun hanh tai Viét Nam.

Ngay 09/3/2018, B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€) dd cé cong van sb
1287/BYT-TB-CT gi cac co s& phan loai trang thiét bi y t€ dé nghi bao cdo két qua
phan loai trang thiét bi y té da thuc hién va BO truédng BO Y té€ dd ky Quyét dinh sb
2539/QD-BYT ngay 18/4/2018 thanh lap doan kiém tra hoat dong phan loai trang thiét
bi y té tai mot s6 co s& phan loai.

Qua qua trinh kiém tra va ra soat cac két qua phan loai do cac co s& phan loai da
bao cdo, BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) nhan thdy :

- V& co ban, cac co sd’phan loai da y thérc duoc trach nhiém trong viéc thdm dinh
ho so, ban hanh két qua phéan loai nén da nghién ctu k§ cac quy dinh khi thyc hién phan
loai trang thiét bi y té. Tuy nhién, con c6 co s& phan loai chuva nghién ctu ky cac quy
tdc phan loai nén da ban hanh két qua phan loai sai. Dac biét, c6 co so phan loai di cd
tinh lam sai léch két qua phan loai trang thiét bi y té.

Viéc quan ly trang thiét bi y t€ theo két qua phan loai (m&c d6 rai ro) la hét strc
quan trong, dé dam bdo dwoc yéu cau vé quan ly chat lwvong cling nhuv hai hoa véi cac
quy dinh trong khu vuc va trén thé gi¢i. Do vay, viéc lam sai léch két qud phan loai
trang thiét bi y té sé gay ra rat nhiéu hé luy cho Co quan quan ly, cho cdc Doanh nghiép
kinh doanh, san xuét trang thiét bi y t& Don vi s dung va cé thé dan dén nguv co gay
anh hudng dén chat lugng kham, chita bénh.

Hién nay, dwgc sy cho phép cua Chinh phu BO Y té dang sua dbi Nghi dinh
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 vé quan ly trang thiét bi y t€ va Nghi dinh 176/2013/ND-CP
ngay 14/11/2013 quy dinh x& phat hanh chinh trong Iinh vuc y té, trong d6 sé bd sung cac hinh
thirc dinh chi, thu hoi Phiéu ti€ép nhan hd so cong bd dd diéu kién phan loai trang thiét bi y té va



cac hinh thirc xt& ly vi pham d6i véi cac co s& phan loai ban hanh két qua phan loai
bi sai.

Ngay 20/9/2018, Bo6 Tai chinh da c6 cong van sé6 11521/BTC-TCHQ vé viéc
giai quyét veéng mac lién quan dén trang thiét bi y té nhap khau, trong do6 Bo Tai
chinh c6 dé nghi B0 Y té xem xét cd cac bién phap x& ly dinh chi hodc thu hoi gidy
phép hoat dong phan loai trang thiét bi y té cla cac co s& phan loai da ban hanh két
qua phan loai bi sai.

DPe hoat dong phan loai trang thiét bi y té dwgc minh bach, chinh xac, dong
thoi gilp cac co s& phan loai thuan tién trong viéc 4p dung cac quy tic phan loai,
tranh tinh trang sé bi dinh chi, thu hoi Phiéu ti€p nhan h6 so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y t€ hoac sé bi x phat khi ban hanh két qua phan loai bi sali,
B0 Y té dé nghi cac co s& phan loai:

1. Cac co s& phan loai trang thiét bi y té ti€p tuc ra soat, tv kiém tra cac két qua
phan loai da ban hanh, tap trung nhiéu hon vao viéc ra soat cac két qua phan loai la
loai A.

2. Trén co s& két qua tw ra soat, néu c6 cac két qua phan loai da ban hanh bi sai
thi phai c6 bién phap khic phuc:

a) Lién hé véi Cong ty da thu hudng két qua phan loai sai dé thu hoi két qua
phan loai da ban hanh;

b) Yéu cau cac Cong ty da thu hvédng két qua phan loai sai:

- Khong duwgc st dung két qua phan loai nay dé thyc hién cac tha tuc thong
quan hang hoéa hodc lam thd tuc xin cép s6 dang ky Iwvu hanh;

- Thong ké bao cao vé s6 lwgng san pham da thong quan, da cung cdp cho
nhitng don vi nao? sd lvgng bao nhiéu? (ddi vai nhirng mat hang nhap khau) va dé
xuét bién phap khac phuc. Néu mat hang san xuét trong nwéc thi phai dé nghi thu
hoi Phiéu ti€p nhan ho so cong bo tiéu chuan ap dung loai A va thwc hién lai cac thu
tuc theo quy dinh dé dwoc lwu hanh san pham.

3. Gop y vé cac ndi dung can thiét dé sra doi bd sung Thong tv 39/2016/TT-
BYT ngay 28/10/2016 quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té trong thoi
gian toi.

Céac n6i dung bao cao va gép y vé Thong tu 39 dé nghi gtri vé B0 Y té (Vu Trang
thiét bi va coéng trinh y té) bang duong céng van va glti kém ban mém truéc ngay
31/10/2018 theo dia chi: BY Y t€ (Vu Trang thiét bi va coéng trinh y t€) 138A Giang
V06, Ha Noi; email: kienpt.ttbct@moh. gov.vn hodac phamtrungkien2003@ gmail.com.

Pé nghi cac don vi khan trwvong thuc hién dam bao ding thoi gian quy dinh./.
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