BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc ldp - Tu do - Hanh phuc

S6: 725/BYT-TTrB Ha Noi, ngay 18 thang 02 nam 2022

V/v phéi hop ting cwong cong
tac quan 1y nha nwde vé trang
thiét bi y té trong cong tdc
phong, chéng dich Covid-19.

Kinh giri: - Cac Bo: B Khoa hoc va Cong ngh¢, Bo Tai chinh,
B0 Noi vu, Bo Thong tin va Truyén thong;
- Cac don vi thudc va tryc thuoc Bo Y té;
- SO Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong.

‘Trong thoi gian vira qua, Bo Y té da thanh 1ap cac doan kiém tra vé cong tac
mua sam trang thiét bi \a té, vat tu y té phuc vu cong tac phong, chong dich Covid-19;
qua cong tac kiém tra vé nhap khau, san xuat kinh doanh trang thiét bi y t& phong,
chong dich Covid-19 da ghi nhan mdt s6 ton tai, han ché va nhitng khé khan, vudng
méc vé quan ly nha nudc trong linh vuc trang thiét bi y té.

Trén co s& bao cido sé 09/BC-TTrB ngay 12/01/2022 cta Thanh tra B Y té
bao cao tong hop két qua kiém tra dot xuét viéc thuc hién cac quy dinh ciia phap luat
trong nhap khau, san xuét, kinh doanh, quan ly gia thudc, trang thiét bi y té phuc vu
cong tac phong, chong dich bénh Covid -19 trén dja ban mot s tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong tur ngay 04/8/2021 dén ngay 31/12/2021; Bé kip thoi giai quyét cac
kho khan, vuong mac va ton tai trong cong tic quan ly nha nuée vé linh vuc trang
thiét bi y té. BO Y té dé nghi cac B§: Bo Khoa hoc va Céng nghé, B6 Tai chinh, B
Noi vy, B0 Thong tin va Truyén thong, cac don vi thudc va truc thuoc B9 Y té, SO Y
té cac tinh, thanh phd nghién ciru, phdi hop trién khai nhiing noi dung sau:

1. B6 Noi vu:

- Nghién ciru, xem xét bo sung bién ché can bo lam cong tac thanh tra y té tir
trung wong dén dia phuong; Pic biét 1a ddi v6i Co quan Thanh tra Bo Y té do hién
nay luc hrorng can b qua it trong khi phai thuc thi nhiéu nhiém vu d6t xuat phét sinh
trong thoi gian gan day nhu cong tac phong, chéng dich Covid-19 hodc cong tac giam
dinh tu phap/dinh gi4 tai san theo yéu ciu ctia Co quan diéu tra, B Cong an.

- Nghién ciru, xem xét bo sung bién che can bg lam cong tac quan ly trang thiét
bi y té tir trung uwong dén dia phuong de trién khai cong tac hau klem ve hoat dong
dang ky luu hanh, di diéu kién san xuat kinh doanh trang thiét bi y t& noi chung va
cac trang thiét bi y té phuc vu cong tac phong, chéng dich Covid-19.

2. Bg Tai chinh:
- Chi dao Tong cuc Hai quan tang cuong phdi hop, lién thong cung cap thong

tin vé gia nhap khau trang thiét bi y té, trong d6 c6 gia nhap khau test xét nghiém
nhanh va xét nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2.

- Chu tri phdi hop v6i Bo Y té sém nghién ctru, xem xét trinh Chinh phu dwa
mat hang trang thi€t bi, vat tu y t€ (bao gom kit test xét nghiém) vao di¢n binh 6n gia



trong thoi ky phong, chéng dich Covid-19; Ban hanh quy dinh vé mirc gia tran xét
nghiém Covid-19 do6i véi co s¢ y t€ tu nhan.

3. B) Thong tin va Truyén thong:

Chi dao cac co quan, don vi chirc nang tang cuong thanh tra, kiém tra cac hoat
dong kinh doanh, quang cao dac biét qua hé théng mang ddi voi cac san pham trang
thiét bi y té trong d6 c6 cac test x¢ét nghiém nhanh va xét nghiém khang nguyén chan
doan SARS-CoV-2 khong rd ngudn goc xuat xir, khong dugc phép luu hanh anh
hudng dén cong tac phong, chdng dich Covid-19.

4. Bo Khoa hgc va Cong nghé:

- Chu tri, phéi hop Bo Y té nghién ctru ban hanh Thong tur hudéng dan vé hoat
dong cap chung nhan Hé thong quan Ly chat luO'ng cho linh vyc san xuét trang thiét bi
y. té trong d6 c6 quy dinh tidu chuan chuyén gia danh gia phai c6 trinh do chuyen mon
Ve linh vyc trang thiét biy té. Xay dung quy trinh cy thé cho hoat dong danh gia tryc
tiép tai nha may san xuat trang thiét bi y té, tiéu chi dé danh gia vé co so vat chat,
trang thiét bi, nhan luc cia co sé duge danh gia chimg nhan ISO 13485:2016, quy
dinh vé luu trir ho so, tai liéu, vé thoi gian hau kiém dinh ky, giira ky, dot xuat R duy
tri hiéu lyc cua chiig nhan ISO 13485:2016.

- Chi dao Tong cuc Tiéu chuan Po luong Chat luong ra soat, chin chinh hoat
dong tién hanh danh gia, viéc cip chimg nhan Hé thong quan 1y chat luong cho linh
vuc san xuét trang thiét bi y té theo tiéu chuan Qudc té ISO 13485:2016 cua cac to
chtrc chimg nhan tiéu chuan I1SO du diéu kién kinh doanh danh gia su phu hop.

5. Cac don vi thuge B Y té:

5.1. Vu Truyen thong va thi dua khen thuong: Tang cuong cac bién phap
truyén thong nham tuyén truyén chi truong duong 16i ctia Pang, Nha nudc vé cong
tac phong, chéng dich Covid-19 va phong, chong tham nhiing trong dau thau, mua

sam thudc, sinh pham, vat tu, trang thiét bi y té.

5.2. Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y té:

- Khan truong phdi hop véi Cuc Cong ngh¢ thong tin ra soat toan bo viéc quan
ly tai khoan sur dung cua cac S¢'Y té tinh, thanh phd trén hé théng dich vu cong truc
tuyen vé quan ly trang thlet biyté https://dmec.moh.gov.vn. Nghién ciru v6i nha cung
cap phan mém DMEC vé kha niang két ndi lién thong véi hé théng dich vu cong truc
tuyén tai cac tinh, thanh ph.

- Xay dung ké hoach hang nam, ting cudng cong tac hau kiém viée thyc hién
quy dinh cta phap luat vé dang ky luu hanh, duy tri du diéu kién san xuét, nhap khau,
kinh doanh trang thiét bi y té noi chung va cac test xét nghiém nhanh va xét nghiém
khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 noi riéng.

6. S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong:

- Chu dong xay dung ké hoach hang nam, phdi hop véi cac co quan don vi
chtre nang trén dia ban (Cong an, Quan ly thi trudng....) ting cudng cong tac hau kiém
viée thuc hién quy dinh cta phap lugt vé cong bd luu hanh, duy tri da diéu kién san
xuat, kinh doanh trang thiét bi y té néi chung va céac test xét nghiém nhanh va xét
nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 ndi riéng.



- Chi dao Thanh tra S& Y té phdi hop véi cac phong, ban va cac luc luong chire
ning c6 lién quan tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra va xur Iy nghiém cac hanh vi
vi pham quy dinh cta phap luat vé cong bd luu hanh, duy tri da diéu kién san xuét,
kinh doanh trang thiét bi y té noi chung va cac test xét nghiém nhanh va xét nghiém
khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 ndi riéng.

Trén day 1a mot sé kién nghi, dé xuat ciia Bo Y té nham tang cuong phdi hop
quan ly trang thiét bi y té trong cong tac phong, chéng dich Covid-19. Trong qua trinh
thyc hién, néu c6 kho khan, vudng mic dé nghl cac don vi thong tin trao d6i voi Bo Y
té (qua Thanh tra Bo Y té) dé cung phdi hop, giai quyét.
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