BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: /KLTT-TTrB Ha Noi, ngay  thdang 01 nam 2023

KET LUAN THANH TRA

Viéc thuc hién phap luat vé cap phép, quan ly gia, quan ly chat lugng
trang thiét bi y té tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té

Thuc hién Quyét dinh thanh tra sé 42/QD-TTrB ngay 27/9/2022 cia Chanh
Thanh tra Bo Y té thanh tra viéc thuc hién phép luat vé cap phép, quan ly gia, quan
ly chat luong trang thiét bi y té (TTBYT) tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té
(TTBCTYT), thoi ky thanh tra tir ngay 01/01/2020 dén ngay 31/8/2022 va cac thoi
ky trudc, sau co lién quan, tir ngay 03/10/2022 dén ngay 02/12/2022 Poan thanh
tra d3 tién hanh thanh tra tai Vu TTBCTYT; kiém tra, xac minh tai mot sé don vi
¢ lién quan.

Xét B4o cdo két qua thanh tra s602/BC-TTrB ngay 09/01/2023 cua Trudng
Poan thanh tra, bao cao khic phuc va y kién giai trinh cia don vi duoc thanh tra,
Chéanh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:

~ Phan 1: Khai quat dic diém tinh hinh t6 chirc, hoat dgng c6 lién quan
den ngi dung thanh tra cia Vu TTBCTYTIa doi twgng thanh tra

1. Vi tri, chirc ndng, nhiém vu cua Vu TTBCTYT

Vu Trang thiét bi va cong trinh y té 1a co quan thudc Bo Y té. To chic, chuc
nang, nhiém vu quyén han cia Vu TTBCTYT trong giai doan thudc thoi ky thanh
tra duoc thuc hién theo Quyét dinh sé 5868/QD-BYT ngay 28/9/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chic cua
Vu TTB&CTYT.Theo d6, Vu TTB&CTYT la vu chuyén nganh thuoc Bo Y té, c6
chure nang tham muu giup Bo truong Bo Y té quan 1y nha nuéc Vé TTBYT, quan
ly may mac, thiét bi chuyén ding trong hoat dong sy nghi¢p y té va quan ly hoat
dong dau tu xay dung cong trinh 'y té. Pong thoi, Vu TTBCTYT ¢6 nhiém vu thyc
hién mot s6 cdng viéc khac do Bo truong Bo Y té giao nhu cong tac diéu phdi, tim
kiém nguon cung trang thiét bi y té, 6 xy y té, tham gia gop y vé thiét ké bénh vién
da chién... phuc vu cdng tac phong, chong dich COVID-19; Cong tac ké khai, cong
khai gia TTBYT; cha tri mot s6 Hoi dong dinh gia tai san, Hoi dong giam dinh tu
phap theo yéu cau cua co quan chirc nang, ...

2. T6 chtic bo may, nhan su hién tai caa Vu lién quan ndi dung thanh tra

Can cir Quyét dinh s 5868/QD-BYT ngay 28/9/2018 cua Bo truong Bo Y
té,Vu TTBCTYT lam viéc theo ché d6 chuyén vién. Nhan luc thuc té thuc hién
cong tac quan Iy TTBYT caa Vu TTB&CTYT bao gom:

- Lanh dao Vu:

+ Giai doan tir nam 2020 dén 4/2022 gom Vu truéng va 02 Phé Vu trudng.



+ Tur thang 4/2022 dén nay gom Vu truéng va 03 Pho Vu trudng.

- Chuyén vién linh vuc TTBYT:

+ Tir ndm 2020 dén gitra ndm 2022,c607 chuyén vién va 01 can bo biét phai
thuc té 1am tai Vu thudc linh vuc TTBYT.

+ Tir gitta nam 2022, Vu TTBCTYT duoc bo sung thém 02 chuyén vién va
02 can bo biét phai.

Theo béo cdo cua Vu TTBCTYT, nhiém vu dugc giao rat lén nhung nhan
luc cua Vu qua céc thoi ky déu rat thiéu nén gap nhiéu kho khin trong qua trinh
thuc hién nhiém vu dugc giao.

Phan 2. Két qua kiém tra, xdc minh
Phan 2.1. Két qua kiém tra, xac minh truc tiép tai Vu TTBCTYT

A. Ghi nhan bao céo ciia Vu TTBCTYT viéc thwe hién phap luat vé cap
phép, quan ly gia, quéan ly chat lwgng TTBYT trong thoi ky thanh tra

Muc 1. Viéc thuc hién phap luat vé cap phép TTBYT

I. Viéc thuc hién phap luat vé cap phép TTBYT tir ngay 01/01/2020 dén
ngay 31/12/2021 theo cac van ban quy pham phap luat twong trng

1. Céc quy trinh nghiép vu lién quan cap phép TTBYT

Can ct Nghi dinh s6 36/2016/NDP-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh sé
169/2018/ND-CP ngdy 31/12/2018, Nghi dinh s 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 caa Chinh phu vé quan Iy TTBYT, Vu TTBCTYT di xay dung, trinh

Bo truong Bo Y té ban hanh cac quy trinh nghiép vu lién quan cap phép:

T | Tén Quy trinh M4 Quy trinh | S6 Quyétdinh, Thoi gianap

T ngay ban hanh dung

1 | Tiép nhan va phé duyét | QT.01TBCT | 7673/QD-BYT | 01/01/2020 dén
hd so cong bd du diéu ngay 26/12/2018 | 23/12/2020
Kién phan loai TTBYT.

2 | Tiép nhan va phé duyét | QT.TBCT.04 | 5375/QD-BYT 24/12/2020 dén
hd so cong bod du diéu ngay 24/12/2020 | 31/12/2021
kién phan loai TTBYT.

3 | Tiép nhan, tham dinh | QT.CCHNPL |5375/QD-BYT | 01/01/2020 dén
va phé duyét ho so cap ngay 24/12/2020 | 23/12/2020
chang chi hanh nghé
phan loai TTBYT.

4 |Cap méi chiing chi| QT.TBCT.08 | 5375/Qb-BYT | 24/12/2020 dén
hanh nghé phan loai ngay 24/12/2020 | 31/12/2021
TTBYT.

5 | Tiép nhan va phé duyét | QT.02 TBCT | 7673/QD-BYT | 01/01/2020 dén
ho so dénghi cap giay ngay 26/12/2018 | 23/12/2020




chang nhan luu hanh tu
do cho TTBYT san xuét
trong nudcC.

6 | Tiép nhan va phé duyét | QT.TBCT.06 |5375/QD-BYT | 24/12/2020 dén
ho so dénghi cap giay ngay 24/12/2020 | 31/12/2021
chang nhan luu hanh tu
do cho TTBYT san xuat
trong nuGC.

7 |Cap giay phép nhap |QT.02 TBCT |7673/QD-BYT | 01/01/2020 dén
khau TTBYT. ngay 26/12/2018 | 31/12/2021

8 | Tiép nhan, xur ly, tham | QT.DKLH 01/01/2020 dén
dinh va xét duyét hd so 05/11/2020
cap s dang ky luu hanh
TTBYT.

9 | Tiép nhan, xir ly, tham | QT.TBCT.15 |4624/QD-BYT | 06/11/2020 dén
dinh va xét duyét ho so ngay 06/11/2020 | 28/9/2021
cap s6 dang ky luu hanh
TTBYT.

10 | Tiép nhan, xt ly, tham | QT.TBCT.15 | 4592/QD-BYT | 29/9/2021 d&n
dinh va xét duyét ho so ngay 29/9/2021 | 31/12/2021
cap s6 dang ky luu hanh
TTBYT.

11 | Cap phép nhap | QT.TBCT.17 |4624/QD-BYT | 06/11/2020 dén
khau/xuat ngay 06/11/2020 | 31/12/2021
khauTTBY T/nguyén
lieu san xuat TTBYT c6
chta chat ma tuy va
tién chat.

12 | Tiép nhan hd so cong | QT.03 TBCT | 7673/QD-BYT | 01/01/2020 dén
bé du didu kién tu vén ngay 26/12/2018 | 31/12/2021
vé ki thuat TTBYT.

13 | Cap gidy chang nhan | QT.03 TBCT | 7673/QD-BYT | 01/01/2020 dén
dang ky hoat dong kiém ngay 26/12/2018 | 31/12/2021
dinh TTBYT.

Can cu cac van ban:

Thong tu s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia Bo Y té quy dinh viéc
nhap khau TTBYT (*);

Thong tu sé 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cia Bo Y té hudng dan hoat
dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xdc truc tiép véi thude (**);

Thong tu sé 13/2021/TT-BYT ngay 16/9/2021 cua Bo Y té quy dinh cap sb
lwu hanh, nhap khau TTBYT phuc vu phong, chéng dich COVID-19 trong trudng
hop cap bach (***):

Vu TTBCTYT da xay dung, trinh Bo truong Bo Y té ban hanh cé&c quy trinh
nghiép vu lién quan cip phép TTBYT:
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14 | Cap giay phép nhap | 1829/QD-BYT ngay 16/5/2016 | 01/01/2020 dén

khau TTBYT (*). 03/5/2021

15 | Cap giay phép nhap |2124/QD-BYT ngay 04/5/2021 | 04/5/2021 d&n
khau TTBYT (%). 31/12/2021

16 | Cap giay phép nhap QT.TBCT.17 |4624/QD-BYT | 06/11/2020 dén
khau sinh pham chan ngay 06/11/2020 | 31/12/2021

doan in vitro chua c6 sd
dang ky Iuu hanh (*7*).

17 | Cap s6 luu hanh doi voi | QT.TBCT.18 |4700/QD-BYT | 06/10/2021 dén
TTBYT phuc vu phong ngay 06/10/2021 | 31/12/2021
chéng dich COVID-19
trong truong hop cap
bach (***).

2. Viéc thuc hién phép luat vé cap phép TTBYT

2.1. Tong quan viéc cap phép TTBYT tai Vu tir 01/01/2020 - 31/12/2021

Tur 01/01/2020 dén 31/12/2021, Vu TTBCTYT thuc hién:

Céap phép theo quy dinh tai Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP, Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP, Nghi dinh sé 03/2020/NB-CP cua Chinh pha vé quan ly
TTBYT dbi voi cac hoat dong: Phan loai TTBYT; luu hanh TTBYT loai B, C, D;
gidy chiing nhan luu hanh ty do TTBYT san xuét trong nuéc; nhap khau TTBYT;
dich vu TTBYT™

Xt ly cac hd so dé nghi cap gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in
vitro theo quy dinh tai Thong tu sé 47/2010/TT-BYT? va ho so dé nghi cap gidy
phép nhap khau TTBYT theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2015/TT-BYT®.

2.2. Tinh hinh tiép nhan, xur ly, giai quyét s6 ho so cap phép

2.2.1. Cap phép lién quan dén phan loai TTBYT

Cép phép lién quan dén phan loai TTBYT dugc thuc hién theo quy dinh tai
Chuong II (Piéu 4 dén Biéu 10) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan Iy TTBYT dugc sta doi, bé sung bai Nghi dinh sé
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh pha va cac van ban chuyén nganh
khac. Theo d6, Bo Y téthuc hién: (i) thu tuc vé cap mdai, diéu chinh théng tin vé
chang chi hanh nghé phan loai TTBYT; (ii) thu tuc vé cap méi, diéu chinh thong
tin cong bd du diéu kién caa to chirc phan loai TTBYT.

S6 liéu cu thévé cap phép TTBYT theo bdo cdo cua Vu TTBCTYT:

2.2.1.1 Cap chang chi hanh nghé phan loai TTBYT:

a) Tong sb hd so dén: 95

b) Tong sb hd so da duoc cap phép: 95

! Tra cau dir liéu trén hé théng dich vu cong truc tuyén quan ly TTBYT https://dmec.moh.gov.vn

2 (i)Vu TTB&CTYT thuc hién viéc tiép nhan, thim dinh hd so gidy tai Vu déi véi cac hd so ndp truéc ngay
01/7/2020; (i) Thuc hién chi dao cua Chinh phua, By Y té di phdi hop vai don vi phat trién phan mém xay dung va
hoan chinh phan mém theo cac quy dinh tai Thong tu s6 47/2010/TT-BYT dé trién khai thu tuc cap giay phép nhap
khau sinh pham chan doén in vitro tir ngay 01/7/2020 trén Cong dich vu cong tryc tuyén Bo Y té (thuc hién theo
dich vu cong cip do 4). _

X Iy hd so trén hé théng dich vu cong truc tuyén cip do 4 Cng thong tin mot cira Qudc gia.




¢) Téng s6 ho so chua dugc cap phép: 0

2.2.1.2 Piéu chinh noi dung chang chi hanh nghé phan loai TTBYT:

a) Téng s6 hd so dén: 0

b) Tong sb hd so da duoc cap phép: 0

¢) Tong sb hd so chwa duoc cap phép: 0

2.2.1.3 Vé cdng b co s du diéu kién phan loai TTBYT:

a) Tong sb hd so dén: 72

b) Tong sé hd so da duoc cdng bd: 72

¢) Tong sb hd so chua duoc cdng bd: 0

2.2.1.4Piéu chinh théng tin trong hd so cong b du diéu kién phan loai TTBYT:

a) Tong sb hd so dén: 49

b) Tong sb hd so da duogc diéu chinh: 49

¢) Téng s6 hé so chua duge diéu chinh: 0

Do thay dbi cin ctr phap Iy tir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP va Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP chuyén sang Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP viéc cap chang chi
phan loai TTBYT va cong bd du d1eu kién phan loai TTBYT c6 sy thay doi, cu
thé: Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2022/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh
phu vé quan ly TTBYT, tir ngay 01/01/2022 Bo Y té khdng thuc hién cap ching
chi phan loai TTBYT va cac don vi khdng thuc hién cong bb du diéu kién phan
loai TTBYT; cac don vi tu chiu trach nhiém vé viéc phan loai TTBYT can ci theo
cac quy dinh vé nguyén tac phan loai da dugc Chinh phu quy dinh.

2.2.2. Cap phép lién quan dén san xuat TTBYT

Theo quy dinh tai Piéu 16 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu vé quan Iy TTBYT dugc stra doi, bo sung boi Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CPngay 31/12/2018 cua Chinh phu: Truéc khi thuc hién san xuat TTBYT, co s&
san xuat TTBYT cd trach nhiém giri hd so cong bd du didu kién san xuat dén S¢ Y
té noi nha xudng hoic nha san xuat dit try s¢; Khi nhan hd so day da, hop 18, So' Y
té cap cho co s thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién
san xuat. Thu tuc hanh chinh vé cip phép lién quan san xuat TTBYT do S¢ Y té
thuc hién va cd thé tra ciu truc tuyén tai hé thong https://dmec.moh.gov.vn.

2.2.3. Cap phép lién quan dén luu hanh TTBYT

2.2.3.1 Cép s6 luu hanh TTBYT

Theo quy dinh tai Biéu 25, Diéu 26, Diéu 27 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan Iy TTBYT duoc sira doi, b6 sung bai Nghi
dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu, cac loai hd so dang ky
lwu hanh TTBYT loai B, C, D gom:

(1) H6 so dé nghi cdp méi s6 lwu hanh TTBYT (hd so cip thuong):

- HO so dé nghi cp méi s6 luu hanh d6i v6i TTBYT chua ¢6 quy chudn ky
thuat qu00 gia tuong ung.

- Ho so dé nghi cap moi s6 luu hanh TTBYT ddi véi TTBYT ¢6 quy chuan
Ky thuat qUOc gia tuong ung.

- Ho so dé ngh1 c4p méi b luu hanh TTBYT dol vo1 TTBYT la phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do luong.

- Ho so dé nghi cap moi s6 luu hanh TTBYT d6i véi TTBYT la phuong ti¢n
do khong phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do luong.




(2) Ho so d& nghi cap nhanh sé luu hanh TTBYT (hd so cip nhanh).

(3) Ho so gia han s6 luu hanh TTBYT.

Vu TTBCTYT béo céo, tir ngay 01/01/2020 dén 31/12/2021, Vuchi nhan
duoc céc loai hd so cap thuong, hd so cap nhanh va khdng nhan duoc ho so gia
han s6 luvu hanh TTBYT, s liéu cu thé nhu sau:

a) Tong s6 ho so dén: 11.163 ho so gdm 5.351 ho so cap thuong va 5.812 hd
so cap nhanh.

b) Tong sé hd so da dugc cip phép: 859 hd so (7,69%), gdm 441 hd so cip
thuong va 418 hd so cap nhanh.

¢) Tong sb hd so chua duoc cap phép: 10.304 hd so (92,31%) gom 4.910 ho
so cAp thuong va 5.394 hd so cap nhanh.

Ly do chua duoc cip: Vu TTBCTYT béo cdo do nhiéu nguyén nhan khéc
nhau, bao gdm khach quan va chi quan nhu thiéu nhan luc tai Vu TTBCTYT* dé xu
ly hd so dé nghi cAp mai s6 luu hanh TTBYT; cac chuyén gia tai cac don vi tap trung
cong tac phong chdng dich COVID-19; chat luong hd so cac co so ding ky nop
khong cao, phai yéu cau bd sung nhiéu; viéc trién khai ang dung cong nghé thong
tin khong dap tmg dwoc yéu cau va tién do thuc hién...

Trong s6 10.304 ho so chua duoc cap phép ¢6 2.914 ho so Vu TTB&CTYT
d3 xem xét va yéu cau cong ty sira doi bo sung nhung dén ngay 31/12/2021 chua
gui lai Vu (Nhu vay, tong so ho so da duoc xem xét bao gom ca ho so di duoc cap
va ho so khong duoc cap do khong dat yéu cau la 3.773 ho so chiém 33,8%), con
lai 7.390 h6 so do thay doi can cir phap Iy tir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP va
Nghi dinh s 169/2018/ND-CP chuyén sang Nghi dinh s 98/2021/ND-CP nén
ngay 01/01/2022, Bo Y té da giri lai toan bo cac ho so chua cap phép dé cac cong
ty rd soat va cap nhat hd so theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, trong
d6 c6 4.918 hd so dang ky TTBYT loai B. Di véi cac hd so dang ky TTBYT loai
B nay, tir ngay 01/01/2022 cac co sé dang ky thuc hién cong b tiéu chuan ap dung
d6i véi TTBYT thudc loai B theo quy dinh tai Diéu 26 va Khoan 3 Diéu 76 Nghi
dinh s6 98/2022/ND-CP.

2.2.3.2Vé thu hdi s6 luu hanh TTBYT:

Thuc hién y kién chi dao caa Lanh dao Bo Y té, Vu TTBCTYT d4 trinh va
béo cao Lanh dao B Y té ky Quyét dinh sé 1640/QD-BYT ngay 24/6/2022 vé
viéc thu hoi s6 luu hanh TTBYT xét nghiém SARS-CoV-2 cua Cong ty Co phan
Cong nghé Viét A.

2.2.4. Cap phép lién quan dén mua ban TTBYT

Vu TTBCTYT béo c4o, theo quy dinh tai Biéu 38 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan Iy TTBYT duoc stra di, bd sung boi Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctua Chinh phua: Trudc khi thuc hién mua ban
TTBYT thudc loai B, C, D, nguoi dimg dau co sé mua ban TTBYT c¢6 trach nhiém
guri hd so cong bd du diéu kién mua ban dén S¢ Y té noi co s¢ mua ban dit tru so;
Khi tiép nhan hd so, S&' Y té cip cho co s& Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu

Vu TTBCTYT bao cdo, nhan luc ctia Vu trong khoang thoi gian tr 01/01/2020 dén 31/12/2022 dang dugc giao
nhiém vu thim di‘nh ho so trude khi trinh Hoi dong tu van cap so luu hanh TTBYT la 07 nguoi. Nhitng nguoi ndy,
ngoai viéc dinh ho so trudc khi trinh Hbi dong tu van phai kiém nhiém cac céng viéc khac cua Vu.
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kién mua ban. Tha tuc hanh chinh ndy do S¢ Y té thuc hién va cd thé tra ctu truc
tuyén tai hé théng https://dmec.moh.gov.vn.

2.2.5. Cap phép lién quan dén xuat khau, nhap khau TTBYT

2.2.5.1 Cap giay phép xuat khau TTBYT

Theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 42 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP cac
truong hop phai ¢é gidy phép xuat khau 1a: (i) TTBYT c6 chaa chat ma tuy va tién
chat; (ii) Nguyén liéu dé san xuat TTBYT la chat ma tuy va tién chat.

Vu TTBCTYT béo céo, trong giai doan tir 01/01/2020 dén 31/12/2021, Vu
khong nhan dugc hd so dé nghi cap gidy phép xuat khau nay nén Bo Y té chua cap
gidy phép xuat khau TTBYT.

2.2.5.2 Cép giay phép nhép khau TTBYT

Vu TTBCTYT bao cao s6 liéu cu thé nhu sau:

a) Téng s6 hd so dén: 367

b) Tong sé hd so da duoc diéu chinh: 273 (74,38%)

¢) Tong sb hd so khong/chua duge didu chinh: 94

Ly do khéng/chua duoc cap: Do hd so di huy, hd so chua bd sung va ho so
khong du diéu kién dé cap gidy phép nhap khau TTBYT.

2.2.5.3 Cap gidy ching nhan luu hanh ty do TTBYT san Xuét trong nudc

Tir 01/01/2020 dén 31/12/2021, thi tuc cap gidy chung nhan luu hanh tu do
cho TTBYT san xuit trong nudc thuc hién theo quy dinh tai Biéu 43, Diéu 44
Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi vé quan ly TTBYT
duoc sira do6i, b sung boi Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP ngay 31/12/2018 cua
Chinh phii va cac van ban chuyén nganh khac. Sé lidu cap giay chiing nhan luu
hanh tu do TTBYT dugc Vu TTBCTYT béo cdo cu thé nhu sau:

a) Téng s6 hd so dén: 1.305 (588 hd so méi, 717 hd so bd sung).

b) Tong sb hd so da duoc cap phép: 990 (chiém 75,86%)

¢) Tong s6 hd so chua dugc cap phép: 392 (32 hd so doanh nghiép da huy,
331 hd so yéu cau doanh nghiép bo sung nhung chua hoic khdng bé sung, 29 hd
so dang xtr ly).

Ly do khong/chua duoc cap:Do ho so dd duoc gui yéu cau sira d6i bd sung
cho doanh nghiép nhung doanh nghiép chua hoic khong bo sung lai hé so.

2.2.6. Cap phép lién quan dén dich vu TTBYT

2.2.6.1 Cép phép lién quan dén tu van vé ki thuat TTBYT

Theo béo céo cia Vu TTBCTYT, s6 liéu cu thé nhu sau:

a) Tong sb ho so cong bd du diéu kién tu van ky thuat TTBYT gui dén Vuy:
05 hd so.

b) S6 hd so cong bd du didu kién tu van ki thuat TTBYT da dugc cong bd: 0

¢) Sb hd so khong dugc cap phép: 05

Ly do: Ngudi thuc hién tha tuc cdng bd huy hé so hozc chwra ndp phi.

2.2.6.2 Cap phép lién quan dén kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

Theo bao céo ctia Vu TTBCTYT, s6 liéu cu thé nhu sau:

a) Tong sb hd so dang ky hoat dong kiém dinh TTBYT gui dén Vu: 0

b) Tong sé ho so dang ky hoat dong kiém dinh TTBYT di duoc cap: 0

¢) Tong s6 ho so khong dugc cap: 0

2.2.7. Viéc thuc hién quy dinh vé cong bd, dang ky truc tuyén TTBYT




Vu TTBCTYT béo céo, trong giai doan 01/01/2020 dén ngay 31/12/2021,
TTBYT thudc loai A chi duoc luu hanh trén thi trudong sau khi dd dugc So' Y té Cap
phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Diéu 24 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phii vé quan 1y TTBYT duoc stra doi, bo
sung bai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu. Trudc khi dua
TTBYT thudc loai A lwu thong trén thi truong, co so chiu trach nhiém dua TTBYT ra thi
trudng cd trach nhiém gui hd so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Biéu 22
caa cac Nghi dinh néu trén dén S&' Y té noi co so d6 dit tru s¢; Khi nhan hé so déy do,
hop 18, S&' Y té cip cho co s thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan hé so cong bb tiéu
chuan &p dung.Thu tuc hanh chinh ndy do S¢ Y té thuc hién va c6 thé tra ciu truc
tuyén tai hé théng https://dmec.moh.gov.vn.

I1. Viéc thuc hién phép luat vé cip phép TTBYT tir ngay 01/01/2022 dén
ngay 31/8/2022 theo cac van ban quy pham phép luat twong @ng

1. Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP

1.1 Cép phép lién quan dén luu hanh TTBYT

Vu TTBCTYT tiép nhan, xa ly hd so diang ky luu hanh TTBYT thudc loai
C, D theo quy dinh tai Muc 3 Chuong V Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP. Cac co sd
déng ky nop ho so tryc tuyen trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn, gom céc loai
ho so:

(1) Ho so dé nghi cap mai s6 luu hanh TTBYT d6i véi TTBYT thude trudng
hop cap nhanh (goi tat 1a h6 so cap nhanh).

(2) H6 so dé nghi cap méi s6 luu hanh TTBYT déi véi thude truong hop cap
khan cap (goi tit 1a hd so cap khan cap).

(3) Hb so dé nghi cap méi s6 Iuu hanh TTBYT (goi tt 1a hd so cap thuong):

Theo bao céo cia Vu TTBCTYT, tir ngay 01/01/2022 dén ngay 30/12/2022
Vu d3 nhan duoc tong sé 7.552 hd sodang ky luu hanh TTBYT. Trong d6, Vu da
dugc xem xét giai quyét 1.853 ho so gdm: 354 hd so da duoc cap gidy ching nhan
dang ky luu hanh, 01 ho so tir chdi cap phép, 65 hd so da hity theo dé xuat cua co
s dang ky hoac qua han bo sung ho so va 1.415 ho so d c6 van ban yéu cau co so
dang ky bo sung ho so.

1.2 Cap phép lién quan dén nhap khau TTBYT

Vu Trang thiét bj va cong trinh y té tiép nhan, xa Iy hd so nhap khau
TTBYT theo quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP trén hé thong
https://dmec.moh.gov.vn.

Vu TTBCTYT béo cdo, do thay ddi can ci phap ly tr Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP va Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP sang Nghi dinh s
98/2021/ND-CP nén Vu TTB&CTYT phai ra soat, chinh sua lai quy trinh ISO xu
ly hd so; phéi hop don vi cung cap dich vy sia lai phan mém cap phép truc tuyen
nén da anh huong dén tién do xu ly hd so. S6 lidu cap phép lién quan dén nhap
khau TTBYT tir ngay 01/01/2022 dén ngay 30/11/2022 dugc Vu TTBCTYT béo
cdo nhu sau:

a) S6 hd so dén: 114

b) S6 hé so da duoc cip phép: 44 (38,59%)




¢) Sb hd so chd doanh nghiép bd sung: 02

d) S6 ho so dang xur ly: 24

e) S6 ho so doanh nghiép da huy: 44

1.3 Cép gidy chuang nhan luu hanh tu do TTBYT

T 01/01/2022 dén 30/11/2022, thu tuc cap gidy ching nhan lwu hanh tu do
cho TTBYT san xuit trong nuéc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 49, Diéu 50
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh pha vé quan Iy TTBYT.
S6 liéu cap gidy ching nhan luu hanh ty do TTBYT dugc Vu TTBCTYT béo céo
nhu sau:

a) Sb hd so dén: 217

b) S6 hd so da duoc cap phép: 63 (29,03%)

¢) S6 hd so chd doanh nghiép bd sung: 53

d) S6 ho so dang xt ly: 98

e) Sb hd so doanh nghiép da huy: 03

1.4 Cong b du diéu kién tu van vé ky thuat TTBYT

Theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Trudc khi thyc hién
nguoi dé nghi céng bé du diéu kién tu van vé ki thuat TTBYT c6 trach nhiém nop
ho so vé Bo Y té; Khi nhan ho so, Bo Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin
dién tir vé quan ly TTBYT cac thong tin va ho so cong bd du diéu kién tu van vé
ki thuat TTBYT. Tha tuc hanh chinh nay duogc thyc hién va co thé tra ctu truc
tuyén tai hé théng https://dmec.moh.gov.vn.

1.5 Cép giay chung nhan dang ky hoat dong kiém dinh TTBYT

Vu TTBCTYT tiép nhan, xir ly ho so cap giay chung nhan ding ky hoat
dong kiém dinh TTBYT theo quy dinh tai Myc 2 Chuong VII Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP so trén hé théng https://dmec.moh.gov.vn.

Ngay 01/8/2022 Bo Y té ban hanh Thong tu s6 05/2022/TT-BYT quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan Iy TTBYT, trong d6 ¢6 ndi dung stra doi Thong tu s6 33/2020/TT-
BYT va c4c nhom thiét bi gdm May thd, May gdy mé kém thé, Dao md dién sé& thuc
hién kiém dinh bét dau tir ngay 01/01/2023.

Bo Y té d giao Vién TTBCTYT thuc hién dao tao cac kiém dinh vién, hién tai
Vién TTBCTYT da dao tao duoc gan 200 kiém dinh vién. Cac t6 chuc ding ky hoat
dong kiém dinh dang hoan thién hé so theo quy dinh dé thuc hién Céap gidy ching
nhan hoat dong kiém dinh.

1.6 Cong bd dbi vai nguyén liéu san xuat TTBYT, chat ngoai kiém chua
chat ma tuy va tién chat

Theo quy dinh tai Biéu 60 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: Trudc khi thyuc hién
nhap khau nguyén liéu san xuat TTBYT va chat ngoai kiém c6 chara chat ma tuy
va tién chat, co sé nhap khau c6 trach nhiém nop hd so vé Bd Y té; Khi nhan hé so
day du, hop 18, BO Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tur Vvé quan Iy
TTBYT cac thong tin va hd so cong bd dol véi nguyen liéu san xuit TTBYT va
chat ngoai kiém c6 chta chat ma tuy va tién chat. Tha tuc hanh chinh nay dugc
thue hién va cd thé tra ctru truc tuyén tai hé théng https://dmec.moh.gov.vn.

1.7. Cong b tiéu chuan &p dung d6i véi TTBYT thudc loai B.




Déi voi cac ho so dé nghi cap s6 luu hanh TTBYT thudc loai B da nop vé
B6 Y té trudc ngay 01/01/2022, B6 Y té (Vu TTBCTYT) huéng dan cac co sé tién
hanh ra soat dé thyc hién céng bd tiéu chuan &p dung theo quy dinh tai Diéu 26 va
Khoan 3 Biéu 76 Nghi dinh s6 98/2022/ND-CP. S luong hé so thuc hién cong bd
tiéu chuan ap dung dbi voi TTBYT loai B tai Bo Y té tinh dén 31/8/2022 Ia
2.924.Thu tuc hanh chinh nay duoc thuc hién va cd thé tra cau truc tuyén tai hé
théng https://dmec.moh.gov.vn.

2. Theo quy dinh tai cac Thong tu s 47/2010/TT-BYT, Théng tu sb
30/2015/TT-BYT

Theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP: “H0 so dé
nghi cip GPNK dbi véi TTBYT da nop hd so trude ngay 01/01/2022 thi dugc tiép
tuc giai quyét theo quy dinh cia cac van ban quy pham phép luat do Bo truong Bo Y
té ban hanh trudc ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu lhuc thi hanh.”

Tinh dén 31/8/2022, cac hd so TTBYT da ndp trude ngay 01/01/2022, theo
quy dinh tai Khoan 4 Diéu 76 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP gom:

- 330 hd so d& nghi cip giay phép nhap khau TTBYT la sinh pham chan
doan in vitro theo quy dinh tai Thong tu s6 47/2010/TT-BYT.

- 1.247 ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau TTBYT theo quy dinh tai
Thong tu s6 30/2015/TT-BYT.

Vu TTBCTYT bao céo, qua trinh thuc hién di gap kho khin vuéng mac
trong viéc ap dung van ban.

Thuc hién y kién chi dao cua Lanh dao Bo Y té, Vu TTBCTYT da lam viéc
Véi cac co quan lién quan (Vu Phap ché, Bo Tu phap) dé lam rd hiéu lyc cua cac
Thong tu trén va trinh bao cao lanh dao B (Cac Phiéu trinh Thir truong DS Xuan
Tuyén sé 62/TB-CT ngay 02/6/2022, 109/TB-CT ngay 16/7/2022, 117/TB-CT ngay
18/7/2022, 122/TB-CT ngay 28/7/2022; Cac cong vin sb 294/TB-CT ngay
07/6/2022, 343/TB-CT ngay 20/6/2022 gui Vu Phéap ché; Cong vin s6 855/PC
ngay 21/6/2022 VVu Phap ché giri Vu TTB&CTYT).

Tuy nhién, do chwua cé sy thong nhat trong viéc ap dung van ban quy pham
phap luat ddi véi cac thong tu trén vé viéc c6 con hiéu luc va c6 duoc ap dung thuc
hién hay khong nén tir ngay 01/01/2022 dén nay cac ho so nay van chua duoc giai
quyet.

3. Theo quy dinh tai cac Thong tu s6 13/2021/TT-BYT

Vé chuyén mdn va thii tuc hd so, cin cir ban hanh Thong tu s6 13/2021/TT-BYT
la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP d din chiéu cac quy dinh vé hé so va trinh tu thu
tuc xur ly.

Vé thi tuc hanh chinh trong Thong tu va quy trinh thuc hién, can c& ban
hanh Théng tu sd 13/2021/TT-BYT da can cir Nghi quyét sé6 86/NQ-CP ngay
06/8/2021 cua Chinh phii vé cac giai phap cap bach phong, chong dich bénh
COVID-19 dé thuc hién Nghi quyét s6 30/2021/QH15 ngay 28/7/2021 cia Qudc
hoi Khoa XV, trong d6 da quy dinh cac thu tuc hanh chinh trong Thong tu va quy
trinh cap phép trong tinh trang cap béch.

Vu TTBCTYT béo c4o qua trinh thuc hién da gap kho khin vuéng méc, cu
thé: Ngay 08/11/2021, Chinh phi da ban hanh Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP thay
thé Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, trong d6 Diéu 29 c¢6 quy dinh vé cap sé luu
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hanh trong tinh trang cap bach nhung lai khong ¢6 quy dinh chuyén tlep d6i voi
cac hd so nop trude ngay 01/01/2022 dé cap sd luu hanh trong tinh trang cap bach.
Vi vay, mot sé y kién cho rang do Nghi dinh sé 98/2021/NB-CP khong c6 quy
dinh chuyén tiép doi véi cac ho so nop trude 01/01/2022 dé cap SO lwu hanh
TTBYT trong tinh trang cap bach nén dé nghi Vu TTBCTYT xin y kién cac co
quan c6 tham quyen dé c6 phuong an xir ly pht hop (Vu TTBCTYT con 44 hé so
chua tra két qua tham dinh). Vu TTBCTYT da xin y kién Vu Phép ché, Bo Tu
phap Vé ndi dung trén va bao cao Lanh dao Bo Y té.

Ngay 01/8/2022, B Y té da ban hanh Thong tu sb 06/2022/TT-BYT quy
dinh danh myc va cap s6 luu hanh TTBYT phuc vu phong, chéng dich COVID-19
trong truong hop Cap bach. Trong do, tai Diéu 4 Thong tu nay quy dinh duoc tiép
tuc giai quyét 44 ho s0 néu trén theo quy dinh tai Thong tu s6 13/2021/TT-BYT.
Vu TTBCTYT dang tiép tuc xt ly cac ho so nay theo quy dinh.

Muc 2. Viéc thuc hién phap luat vé quan Iy gia TTBYT

I. Viéc thwc hién phap luat vé quan ly gia TTBYT tir ngay 01/01/2020
dén ngay 31/3/2022

Can ct chirc ning, nhiém vy cta Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh sé
75/2017/NDB-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu va chirc nang, nhiém vu cta Vu
TTBCTYT quy dinh tai Quyét dinh s6 5868/QD-BYT ngay 28/9/2018 cua Bo
truong Bo Y t&, Vu TTBCTYT khong c6 chic nang va khong to chic thuc hién
viéc quan ly gia TTBYT.

Trong qué trinh cbng tac, theo yéu cau caa Lanh dao Bo, Vu TTBCTYT
trien khai va phdi hop trién khai mot sé noi dung lién quan dén cong tac quan ly
gida TTBYT nhu sau:

(1) Tham muu Lanh dao Bo Y t&° ban hanh Théng tu s6 14/2020/TT-BYT
ngay 10/7/2020 cia Bo Y té quy dinh vé mot sé noi dung trong dau thau TTBYT
tai cac co so'y té cong lap. Trong do, tai khoan 3 Diéu 8 Thong tu sb 14/2020/TT-
BYT quy dinh: “Khi 1ap du todn gia goi thau, co so y té phai tham khao gia
TTBYT tring thau trong vong 12 thang trude di duoc dang tai trén Cong thong tin
dién tir ctia co quan c6 tham quyén phé duyét ké hoach lya chon nha thau va Bo Y
té lam co s& xay dung don gid cua ting TTBYT”. Lanh dao B di giao Vu
TTB&CTYT phéi hop véi Vu Ké hoach tai chinh (Vu KHTC) (don vi dau méi)
trién khai Cong dién tir cong khai két qua lya chon nha thau mua sam TTBYT tai
dia chi https://congkhaiketquathau.moh.gov.vn dé cac don vi tham khao, thuc hién
theo quy dinh.

(2) Ngay 09/9/2020, trudc yéu cau cap bach can khan truong trién khai noi
dung coéng khai, minh bach vé gia TTBYT theo chi dao cua Bo truong, Vu
TTBCTYT da trién khai Cong dién tir cong khai gia niém yét TTBYT (tai dia chi

*Tir giita nam 2017, BO Y té giao nhiém vu cho Vu KHTC dau médi cong tac quan 1y déu thiu, phdi hop vai Vu
TTBCTYT nghién ciu xay dung Thong tu huéng dan vé dau thau TTBYT (Thong bao sé 724/TB-BYT ngay
22/6/2017 cac y kién két luan, chi dao cua Bo truong Nguyén Thi Kim Tién tai budi giao ban co quan Bo ngay
20/6/2017). Sau d6, nhiém vu nay dugc giao lai cho Vu TTBCTYT lam dau méi ¢é phdi hop véi Vu KHTC dé trién
khai thuc hién (Thong béo sé 807/TB-BYT ngay 19/7/2017 két luan cua Thir truéng Truong Qubc Cudng tai cudc
hop trién khai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP).
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https://congkhaigiadmec.moh.gov.vn/) dé cac doanh nghiép niém yét céng khai
thong tin vé gia TTBYT, gitp cho cac don vi, co s y té tham khao thong tin vé
muc gia va thong tin cau hinh, tinh nang k¥ thuat, cac dich vu twong ung trong linh
vuc TTBYT. Vu TTBCTYT di c6 Cong vin s 5159/BYT-TB-CT ngay 28/9/2020
gui cac td chirc, c& nhan san xuat, kinh doanh TTBYT dé huéng dan cu thé noi
dung va d6n déc thuc hién.

Chu thé thuc hién cong khai: Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 va khoan 5
Diéu 12 Luat gia, c4c td chuc, ca nhan san xuat, kinh doanh hang ho4, dich vu ¢6
trach nhiém thuc hién cong khai niém yét gia hang hod, dich vy ma minh san XUAt,
kinh doanh. Vi myc tiéu tang cudng thuc hién c6 hi¢u qua quy dinh cua phap luat
vé gia déng thoi hd trg cho cac don vi trong viéc tiép can véi thdng tin ve gia cac
g6i thau mua sim TTBYT ciing nhu gia TTBYT cua cac don vi cung cap hop phap
trén thi truong, Bo Y té da xay dung muc Cong khai gia TTBYT trén Cong thdng
tin dién tir cia B Y té.

Dé trién khai c6 hiéu qua muc tiéu néu trén, Bo Y té dé nghi céc t6 chuc, ca
nhan quy dinh tai khoan 6 Piéu 7 Thong tu s6 14/2020/TT-BYT phai thuc hién
niém yét gia TTBYT trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té, khuyén khich hoan
thanh trudc ngay 31/12/2020.

Gia niém yét: La gia ban do Chu thé thuc hién cong khai gia quyét dinh kém
véi thong tin vé cau hinh, tinh nang k¥ thuat va thué, phi cac dich vy co ban tuong
tng (bao hanh, van chuyén, lap dat, dao tao, huéng dan sir dung, cac loai thué,
phi...), ngoai ra c6 cac thong tin lién quan nhu gia linh kién, phy kién thay thé
chinh, gia dich vu bao tri sau bao hanh...

Phuong thirc thyc hién: Bo Y té xay dung hé thong phan mém hd tro cac
don vi cong khai gia TTBYT, cac Chu thé thuc hién cong khai gia déng ky tai
khoan va ty thyc hién, chiu trach nhiém quan ly cac noi dung, thdng tin va cap nhat
dang cong khai trén Cong thong tin dién trr cua Bo Y t¢ muc Cong khai gia
TTBYT. Bo Y té xay dung phuong an, t6 chic cong khai gid trén co s¢ dir ligu cac
don vi da cong khai va cap nhat. Cac t6 chiic, c& nhan ¢ nhu cau tham khao théng
tin vé gia TTBYT s& tra caru trén Cong thong tin dién tr cua BO Y té.

Vu TTBCTYT bdo cdo, Cong dién tir cong khai gia niém yét TTBYT c6
trén 9.200 san pham TTBYT niém yét gia, gan 4.000 doanh nghiép cong khai gia
va gan 1 triéu luot truy cap da gop phan cong khai, minh bach théng tin vé TTBYT
dé cac co so y té tham khao. Hién tai, Cong dién tir cong khai gia TTBYT da
ngiing cap nhat dé chuyén sang hinh thuc ké khai gia trang thiét bi y té theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

I1. Viéc thuc hién phap luat vé quan Iy gia TTBYT tir ngay 01/4/2022

Ngay 08/11/2021, Chinh pha ban hanh Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP quy
dinh vé quan ly TTBYT, trong d6 c6 quy dinh viéc quan ly gia TTBYT theo hinh
thire ké khai gia va cong khai trén Cong dién tir cia Bo Y té, thoi gian thuc hién
bat dau tir ngay 01/4/2022.

Trién khai ké khai gia TTBYT theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP,
Vu TTBCTYT d4 thuc hién:
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Phéi hop Cuc Cong nghé thong tin xay dung Cong thong tin dién ti ké khai,
cong khai gia TTBYT;

T6 chuic Hoi nghi truc tuyén ngay 29/3/2022 va cb vin ban sd 1672/BYT-
TB-CT ngay 01/4/2022 giri cac don vi huéng dan trién khai thuc hién quy dinh ké
khai, cong khai gid TTBYT. Hién tai, da c6 trén 177.000 san pham trang thiét bi y
té cong khai gia va trén 2.600 doanh nghiép duoc cap tai khoan trén Cong thdng
tin dién tir kekhaigiattbyt.moh.gov.vn dé cac don vi tra ctru, 1am co s& mua bén
TTBYT theo quy dinh.

Dé t chuc thyuc hién viéc kiém tra, hau kiém cong tac ké khai gia TTBYT
dam bao dung quy dinh, Vu TTBCTYT d4 trinh Lanh dao Bo Y té ky Cong van sd
5016/BYT-YB-CT ngay 14/9/2022 giri Bo Tai chinh dé nghi huong dan. Trén co
s hudng dan cua Bo Tai chinh, Vi s& to chic trién khai theo quy dinh.

Muc 3. Viéc thuc hién phap luat vé quan Iy chat lwong TTBYT tir ngay
01/01/2020 den 31/8/2022

. Viéc thuc hign phap luat vé quan Iy chat lweng TTBYT tir ngay
01/01/2020 den ngay 31/12/2021

Trién khai chirc ning, nhiém vu cua Vu TTBCTYT quy dinh tai Quyét dinh
sé 5868/QD-BYT ngay 28/9/2018, Vu TTBCTYT thuc hién chic ning quan ly
chat luong TTBYT trén thi trudng thdng qua viéc ban hanh va tham muu cho Linh
dao B Y té ban hanh céc van ban;

- Cong van sb6 747/BYT-TB-CT ngay 18/2/2020 giri So Y té céc tinh, thanh
phd truc thude Trung wong Vé viéc Kiém tra hd so cong bd ddi véi san pham ché
pham diét khuan tay khong dung nuéc;

- Cong van sb 764/BYT-TB-CT ngay 19/2/2020 giri So' Y té céc tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong yéu cau kiém tra, kip thoi xt ly vi pham vé san xuat
khau trang y té;

- Cong van sb 1417/BYT-TB-CT ngay 19/3/2020 giri S¢' Y té cac tinh, thanh
phd tryc thudc Trung wong yéu cau ra soat cac don vi san xuat khau trang y té va
bo trang phuc phong chéng dich trén dia ban;

- Cong vin sb 1485/BYT-TB-CT ngay 22/3/2020 giri S¢ Y té cac tinh thanh
phd va cac don vi lién quan hudng dan sir dung vat liéu thay thé 16p mang loc
trong khau trang y té;

- Cong vian s6 3453/BYT-TB-CT ngay 24/6/2020 guri SO Y té yéu cau ra
soat, kiém tra cac ho so cong bd, tiép nhan cong bd va phan loai TTBYT;

- Coéng van s6 1690/BYT-TB-CT ngay 27/3/2020 giii S& Y té TP. HS Chi
Minh thong béo vé viéc to chuac thanh kiém tra cac co sor san xuat khau trang;

- Cong van s6 1047/BYT- TB-CT ngay 22/2/2021 gui So Y té cac tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong yéu cau ting cudng quan ly san xuét, kinh doanh dam
bao chét luong TTBYT phong chdng dich;

- Cong vin s6 1724/BYT-TB-CT ngay 16/3/2021 giri S¢ Y té tinh Lang Son
dé nghi phdi hop Kiém tra, ra soat cic co sd san xuat, kinh doanh TTBYT phong,
chbng dich trén dia ban;
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- Cong van sd 2547/BYT-TB-CT ngay 07/4/2021 gui S¢ Y té céc tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong vé Viéc ra soét, kiém tra cac co sé san xuat, kinh doanh
ging tay y té, Vat tu y té phong, chdng dich COVID-19 trén dija ban;

- Quyét dinh sb 3237/QD-BYT ngay 30/6/2021 ban hanh quy trinh kiém dinh
an toan va tinh ning k¥ thuat Dao mé dién cao tan dung trong diéu tri;

- Quyét dinh s6 3236/QD-BYT ngay 30/6/2021 ban hanh Quy trinh kiém dinh
an toan va tinh ning ky thuat May gy mé kém thé dung trong diéu tri;

- Quyét dinh sé 3336/QD-BYT ngay 08/7/2021 ban hanh danh sach cac don
vi danh gia chat lwong sinh pham chan doan/TTBYT chéan doan in vitro xét nghiém
vi rit SARS-CoV-2;

- Cong van sb 5821/BYT-TB-CT ngay 20/7/2021 yéu cau cac So Y té, cac
don vi ra soat, ¢6 phuong an dam bao ngudn cung ang va st dung Oxy y té cho
cong tac phong chong dich bénh COVID-19;

- Quyét dinh sb 4308/QD-BYT ngay 07/9/2021 phé duyét dé an tang cuong
kha nang cung ng, st dung Oxy y té cho cac co s& diéu tri bénh nhan COVID-19;

- Cong van s6 9212/BYT-TB-CT ngay 29/10/2021 d& nghi cac So¢ Y té,
Bénh vién va cac Vién nghién ciu bao cdo chat lugng, hiéu qua caa TTBYT/ sinh
pham chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2;

. Vigc thuc hign phap lujt vé quan Iy chat lwong TTBYT tir ngay
01/01/2022 den ngay 31/12/2021

Vu TTBCTYT bdo cdo, giai doan tir 01/01/2022 dén 31/8/2022, Vu
TTB&CTYT chu yéu tap trung trién khai, huéng dan va xay dung vin ban thyc
hién cac quy dinh méi cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va giai quyét cac nhiém
vu chuyén mon nhu dang ky luu hanh TTBYT, ké khai gia TTBYT...

Muc 4. Cong tac hau kiém lién quan cap phép, quén Iy gia, quan ly chat
lwgng TTBYT tir ngay 01/01/2020 dén 31/8/2022

Vu TTBCTYT béo cdo, Vu di trinh Lanh dao Bo Y té&:Ban hanh cac ké
hoach vé viéc kiém tra, hau kiém cong tac quan ly TTBYT bao géom quan Iy chat
lugng TTBYT, gia TTBYT dé Vu TTB&CTYT truc tiép to chirc cac Poan kiém
tra voi su tham gia ctia cac Bo nganh, S Y té va cac don vi’; ban hanh cac vin

6. Cong vin s6 4408/BYT-TB-CT ngay 17/8/2022 cua Bo Y té giri So Y té Hai Phong, So' Y té Hung Yén
vé viéc kiém tra thyc hién quy dinh cua phép luat trong hoat dong kinh doanh, ké khai gi4, cong khai gia ddi véi
thuéc, TTBYT xét nghiém SARS-CoV-2 tai mot s6 co s san xuit, nhap khau, kinh doanh thuée, TTBYT trén dia
ban thanh phé Hai Phong va tinh Hung Yén.

- Ké hoach s 1208/KH-BYT ngay 15/9/2022 ciia B Y té kiém tra, giam sat va danh gia viéc thyc hién
cong tac quan Iy TTBYT theo quy dinh caa Nghi dinh s 98/2021/NB-CP.

- Cong vin sb 6703/BYT-TB-CT ngay 21/11/2022 cua Bo Y té giri Cuc Quan ly gia - Bo Tai chinh phdi
hop kiém tra viéc thuc hién quy dinh vé ké khai, cong khai gia TTBYT theo quy dinh cia Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP.

- Ké& hoach s6 1646/KH-BYT ngay 06/12/2022 cua Bo Y té khao sat, danh gia viéc trién khai thuc hién
Nghi dinh s 98/2021/NB-CP vé cong tac ké khai, cong khai gia TTBYT.

- Cac Cong van s6 7242/BYT-TB-CT ngay 14/12/2022, Cong van 7361/BYT-TB-CT ngay 19/12/2022 cua
Bo6 Y té giri Cuc Quan ly gia - Bo Tai chinh phéi hop khao sét viéc thuc hién quy dinh vé ké khai, cong khai gia
TTBYT theo quy dinh ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP.

14



ban gui cac dia phuwong phdi hop ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra viéc niém
yét gid ban va ban dung gia niém yét TTBYT'. Di véi TTBYT xét nghiém SARS-
CoV-2, Vu TTB&CTYT d3 bao cao Lanh dao Bo Y té va co cac vin ban gui Vién
Kiém dinh Qudc gia VAc xin va Sinh pham vy té, Vién Pasteur Thanh phd Ho6 Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh dich t& Tay Nguyén vé viéc kiém tra,
danh gia, hau kiém chat lwgng TTBYT chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-
2°. Hang nam Vu TTB&CTYT phéi hop véi Thanh tra Bo Y té va cac Vu/Cuc tai
Bo Y té trong viéc cir chuyén vién tham gia cac Poan thanh kiém tra c4c noi dung
lién quan dén TTBYT®. Ngoai ra, Bo Y té c6 01 hé thdng gidm sat su cb y khoa
bao gom céc tai bién cua bénh nhan, cac van dé lién quan dén canh béo thubc va
TTBYT; khi xay ra su cé, cac co sd Y té s& giri cac bao cdo vé So Y té, Bo Y té -
Pay ciing 14 01 kénh giam sat, hau kiém c6 lién quan dén hau kiém TTBYT.

(Ter 01/01/2020 d@én nay, Vu TTBCTYT lam truéng doan kiém tra lién nganh
01 doan theo Quyét dinh sé 2065/0P-BYT ngay 27/7/2022 cua Bg Y té, kiém tra
thuc hién quy dinh cua phap lugt trong hoat dong kinh doanh, ké khai gia, cong
khai gid doi véi thude, TTBYT trén dia ban thanh phé Hai Phong va tinh Hung
Yén).

) Phan 2.2. Két qua kiém tra, xac minh truc tiép tai Vu TTBCTYT qua
kiem tra mgt so ho so' lién quan do Vu TTBCTYT cung cap

Mucl. Két qué kiém tra, xdc minh ndi dung lién quan cap phép TTBYT
theo cac ho sodo Vu TTBCTYT cung cap

1.Vé chon miu ho so dé kiém tra, xac minh va phwong phap danh gia
1. Chon mau ho so dé kiém tra xac minh

’- Cong van s 854/BYT-TB-CT ngay 23/02/2022 va Céong dién sb 286/CD-BYT ngay 03/3/2022 cau By Y
té gui Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong vé viéc dam bao cung cap TTBYT phuc vu
phong, chéng dich COVID-19.

- Cong van s 4216/BYT-TB-CT ngay 05/8/2022 ciia Bo Y té giri Uy ban nhan dan cac tinh, thanh phé truc
thuoc Trung wong vé viée tang cuong quan ly sinh pham chan doan xét nghiém, thude chita bénh cim mua.

5. Cong vin s 8218/BYT-TB-CT ngay 29/9/2021 cua Bo Y té vé viéc kiém tra/danh gia chat lwong sinh
pham chan doan/ trang thiét bi y té chan don in vitro xét nghiém SARS-CoV-2 giri: Vién Kiém dinh Quéc gia Viéc
xin va Sinh pham y té, Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur Thanh phé H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha
Trang, Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén.

- Cong van sé 752/BYT-TB-CT ngay 20/02/2022, Cong vin s 1624/BYT-TB-CT ngay 31/3/2022 cia Bo
Y té vé viéc danh gia chét luong trang thiét bi y té chan doan in vitro giri Vién Kiém dinh Quéc gia Vac xin va Sinh
phamy te.

%- Quyét dinh sé 156/QB-TTrB ngay 08/10/2020 cua Chanh Thanh tra Bo Y té vé viéc kiém tra lién doanh,
lién két dau tu TTBYT.

- Quyét dinh sb 66/QD-BYT ngay 10/01/2022 cua Bo trusng Bo Y té vé viéc kiém tra viéc thuc hién quy
dinh cua phap luat vé dang ky luu hanh va viéc cong khai gi4 cac san pham, san xuat, kinh doanh TTBYT la sinh
pham chan doan xét nghiém SARS-CoV-2 tai mot sé co sé san xuét trén dia ban cac tinh, thanh phd thudc phia
Nam.

- Quyét dinh s6 21/QDP-BYT ngay 01/6/2022 cua Chanh Thanh tra Bo Y té vé viéc thanh tra viéc thuc hién
quy dinh cta phap luat ve cac hoat dong phan loai, déng ky luu hanh, san Xuét, xuat nhap khau, kinh doanh TTBYT
tai mot s6 co so lién quan trén dia ban Thanh phb Ha Noi.

- Quyét dinh s6 3120/QD-BYT ngay 17/11/2022 cua Bo truéng Bo Y té vé viéc thanh 1ap Doan kiém tra
cong tac phap ché vé y té nam 2022.
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Nham bao dam cho viéc kiém tra, xdc minh truc tiép cac noi dung thanh tra,
nhat 12 viéc cap cac loai giay phép lién quan TTBYT tai Vu TTBCTYT duogc
khach quan, phan 4nh dung thuc trang viéc cap phép TTBYT cua Vu TTBCTYT,
doan thanh tra cing dai dién Vu TTB&CTYT di trao doi, thong nhat mot sé noi
dung lién quan dén viéc cap hd so, tai liéu phuc vu cdng tac thanh tra, cu thé:

1.1 Poan thanh tradé nghi Vu TTBCTYT cung cap cac danh sach:

- Danh sach cac cong ty da dugc cap Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
kién phan loai trang thiét bi y té tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021.

- Danh sach cac cong ty (bao gom cac Vian phong dai dién cong ty nudc
ngoai tai Viét Nam) da duoc cap sb luu hanh TTBYT tir 01/01/2020 - 31/8/2022.

- Danh sach cac don vi da duoc cap Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021.

- Danh sach cac cong ty di duoc cap Gidy chiing nhan luu hanh tu do trang
thiét bi y té san xuat trong nudc tir ngay 01/01/2020 - 31/8/2022.

1.2. Doan thanh tra dé nghi Vu TTBCTYT cung cip ban copy/in tir hé théng
truc tuyén (qua trinh tiép nhan, xu ly, giai quyét hd so xin cap phép) cac loai hd so,
tai liéu bao gom

1.2.1 Ho so vé cap chang chi hanh nghé phan loai TTBYT:

L4y ngau nhién theo danh sach cap chang chi hanh nghé phan loai TTBYT
tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021.

Bat dau tir ho so s6 01, sau d6 cir cach 5 s lay tiép mot ho so cho dén hét
(Theo béo céo c6 tong s6 95 ho so).

1.2.2 Ho so vé cap Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai
TTBYT, bao gom:

a) Ho so cong bd da diéu kién phan loai TTBYT:

b) Hd so diéu chinh hd so cong bd du diéu kién phan loai TTBYT.

L4y ngau nhién theo danh sach cap tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021, bat
dau tir ho so sd 01, sau d6 cir cach 5 sb lay tiép mot hd so cho dén hét (Theo béo
c40 c6 tong sb 72 + 49 = 121 ho so).

1.2.3 Ho so vé cap s6 luu hanh TTBYT

1.2.3.1 Boi véi cac ho so giay nop truc tiép tai Vu (03 ho so da cap):

Cung cap 3/3 ho so (Riéng tai liéu ki thuat, dé nghi copy trang dau va ghi rd
c6 tong s6 bao nhiéu trang thudc tai liéu ky thuat). Trong s6 03 hd so nay c6 02 hd
so dd dugc co quan Cong an tién hanh kiém tra, xac minh phuc vu viéc diéu tra vu
viéc ¢o lién quan nén doan thanh tra chi tiép nhan va xem xét, danh gia 01 hd so
con lai.

1.2.3.2 B6i vai ho so cp tryc tuyeén:

a) Lay ngau nhién theo danh sach cap tur ngay 01/01/2020 - 31/12/2021:

Bat dau tur ho SO so 01, sau d6 ct cach 10 s6 Iy tiép mot hd so cho dén hét
(Theo bao cao co téng sd 856 ho so da cap)

b) Lay ngau nhién theo danh sach cap tur ngay 01/01/2022 - 31/8/2022:

Bat dau tur ho SO so 01, sau d6 ctr cach 10 so ldy tiép mot hd so cho dén hét
(Theo béo céo cé tong sd 256 ho so da tra két qua).

1.2.4Hb so vé cap Giay phép nhap khau TTBYT

a) Lay ngau nhién theo danh sach cap tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021:
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Bat dau tir hd so s6 01, sau d6 ctr cach 10 sb ldy tiép mot hd so cho dén hét
(Theo bao céo c6 tong sb 273 hd so).

b) LAy ngau nhién theo danh sach TTBYT khong/chua dugc cip tir ngay
01/01/2020 - 31/12/2021:

Bat dau tir hd so s6 01, sau d6 ctr cach 10 s lay tiép mot hd so cho dén hét
(Theo béo céo c6 tong s6 94 hd so).

1.2.5. Ho so vé cap Gidy chimg nhan luu hanh tw do TTBYT san xuét trong
nuoc:

a) Lay ngau nhién theo danh sach cap tir ngay 01/01/2020 - 31/12/2021:
Bat dau tir hd so sd 01, sau d6 cir cach 20 s lay tiép mot hd so cho dén hét (Theo
bao cdo c6 tdng s6 990 hd so).

b) Lay ngau nhién theo danh sach khéng/chua cap tir 01/01/20 - 31/12/21:

Bét dau tir hd so s6 01, sau d6 ctr cach 10 sb Iy tiép mot hod so cho dén hét
(Theo bao cao c6 tong sb 191 hd so).

Tong hop chung s6 hd so cap phép TTBYT do Vu TTBCTYT cung cap dé
Poan thanh tra tién hanh xem xét, danh gia 13238 hd so, trong d6 bao géom:

- Cap chiing chi hanh nghé phan loai TTBYT: 19.

- Cap Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai TTBYT: 25

- Cap s6 luu hanh TTBYT: 87 ho so cap mai (cap nhanh 42; cap thuong 44;
cap thuong ho so gidy 01).

- Cap Glay phép nhap khau TTBYT: 38 (28 ho so nhap khau da cap giay
phép va 10 hd so nhap khau chua cap gidy phép).

- Cép Giay ching nhén luu hanh tu do cho TTBYT san xuat trong nudc: 70
(50 ho so da duoc cap va 20 ho so dang xir 1y).

2. Phuong phéap dénh gia

Poan thanh tra can ct cac quy dinh cua phap luat cé lién quan dén quan ly
TTBYT (Cac nghi dinh cua Chinh phu, thong tu cua Bo Y té, van ban phap luét
lien quan vé quan ly TTBYT) va cac quy trinh nghiép vu lién ‘quan cap phép
TTBYT da dugc Bo Y té ban hanh tuong g voi tung thoi ky dé xem xét, danh
gia viéc cap phép tai Vu TTBCTYT, bao gém cac khau thudc trach nhiém cua
chuyén vién, linh dao vy, Hoi dong tu van, Lanh dao Bo, vian thu Bo. Két qua
kiém tra, xac minh ho so cap phéptai Vu TTBCTYT dugc tong hop tai phan Il
dudi day.

I1. Két qua kiém tra x4c minh hé so do Vu TTBCTYT cung cap

11/1. Pdi v6i hd so cap ching chi hanh nghé phan loai TTBYT

(Téng s6 19 hd so dugc kiém tra, danh gia)

1. V& danh muyc, ndi dung hd so: ‘ ‘
19/19 (100%) ho so dugc kiem tra dam bao da vé danh muc, ndi dung ho so

theo quy dinh. ,
2. V€ quy trinh cap phep:
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19/19 (100%) hé so duoc Kiém tra déu duoc tham dinh da cac budc theo quy

dinh.
3. Vé thoi gian cap phép: ‘ ’
3.1 Bang két qua kiém tra, danh gia v¢ thu tuc cap phép:
TT | Cac budc trong quy S6 S Ty I¢ Cu thé thoi gian chAm
trinh xét, cép chung luot luot < 10 | 10 1 Trén 3
chi hanh nghé thAim | cham ngay ngdy | Thang | Théang
(CCHN) dinh | thoi dén<1|dén <
gian thang |3
Thang

1 Tham dinh ho so 19 19 100% | 1/19 6/19 6/19 6/19

1.1 | Lanh dao Vu phan

cong hd so

1.2 | Chuyén vién thy ly | 19 19 100% | 1/19 6/19 6/19 6/19
ho so

1.3 | Tong thoi gian thim | Quy dinh 20 ngay Thue té trung binh: 66 ngay
dinh (Cu thé tai muc
ghi chu)

2 Xét duyét cap | 19 16 84,2% | 2/16 10/16 | 4/16 0/16
CCHN

2.1 | Lanh dao Vu xét |19 15 78.9% | 2/15 9/15 4/15 0/15
duyét ho so

2.2 |Lanh dao BO ky |19 6 31.6% | 4/6 2/6 0/6 0/6
duyét ho so

2.3 | Van thu Bo: Doéng
dau ching chi

24 | Tong thoi gian xét | 10 0/19 0/19 11/19 | 8/19
duyét cap CCHN ngay

3 Yéu cau bo sung khi
h/so  chua hoan
chinh

3.2Cu thé so luong ho so va thoi gian tham dinh cham & tung khau trong
quy trinh giai quyét:

19/19 hé so da cap phép duoc giai quyét cham so voi quy dinh.Trong do:

-Chuyén vién thu ly hd so tham dinh cham: 19/19 ho so véi thoi gian trung
binh 66 ngay/hd so (quy dinh khéng qué 20 ngay), cé biét co hd so thim dinh
cham 223 ngay lam viéc.

-Lanh dao Vu ky duyét hd so cham: 15/19 hd so (78,9%).

- Lanh dao bo phé duyét cham: 6/19 ho so(31,6%).

11/2. P6i véi hd so cap Phiéu tiép nhan hd so cong bo da diéu kién phan
loai TTBYT.

(T6ng s 25 ho so dugc kiém tra, danh gid)

1. V& danh muyc, ndi dung hd so: ‘ ‘

25/25 (100%) ho so dugc kiém tra dam bao du vé danh muc, ndi dung ho so
theo quy dinh.
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2.Vé quy trinh cap phép: ‘ 7
25/25 (100%) ho so dugc kiém tra déu dugc tham dinh du cac budc theo quy

dinh.
3. V¢ thoi gian cap phép:
3.1 Bang két qua kiém tra, danh gia vé tha tuc cap phép:
TT | Cac budc trong quy trinh S6 S6 luot | Ty 16 Ghi cha vé thoi gian chdm
xét, cAp Phibu tiép nhan hd | luwot | cham | giai [ < 1010 1 Trén 3
so cong bd du diéu kién thAm | thoi | quyét [ ngdy | ngaydén | Thang | Thang
phén loai TTBYT dinh gian | chim < 1thang ‘ién 3
Théang
1 Tham dinh ho so 25 25 100% | 2/25 | 1/25 12/25 | 10/25
1.1 | Chuyén vién thu ly ho so 25 25 100% | 12/25 | 7/23 4/23 0/23
1.2 | Lanh dao Vu 25 23 92% |17/18 |0 1/18 0
1.3 | Van thu Vu 25 18 2%
1.4 | Tong thoi gian tham dinh ho | Quy dinh 3 ngay Thuc té: Trung binh 74 ngay
SO
1.5 | Truong hop khéng chap
nhan phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu ro ly do

3.2 Cu thé s luong hd so va thoi gian tham dinh cham ¢ tiing khau trong
quy trinh giai quyét:

25/25 ho so da cap phép duoc giai quyét cham so véi quy dinh.

Trong do:

- Chuyén vién thu ly tham dinh cham: 25/25 ho so (100%), véi thoi gian
tham dinh trung binh 74 ngay/hé so (thoi gian quy dinh 1a 3 ngay), 6 biét c6 ho so
tham dinh cham 144 ngay lam viéc.

- Lanh dao Vu ky duyét hd so cham: 23/25 ho so (92%), trong d6 hd so
duogc giai quyét cham nhat 1a 33,5 ngay.

-Vian thu Bo giai quyét cham: 17/25 hd so (68%),v6i thoi gian cham da sd 1a
3 ngay.

11/3. Poi v6i hd so cap s lvu hanh TTBYT

Véi tong s6 87 hd so duoc chon ngau nhién do Vu TTBCTYT cung cap dé
kiém tra danh giavé cap sé luu hanh TTBYT, bao gom 42 ho so cap nhanh, 44 ho
so cap thuong va 01 ho so gidy cap thuong ghi nhan:

1. Két qua Kiém tra, danh gia ho so cap nhanh:

(Téng s6 42 ho so dugc kiém tra, danh gia)

1.1. Vé danh muc, ndi dung hd so:

42142 (100%) hd so dugc kiém tra dam bao du vé danh muc, noi dung hd so
theo quy dinh, trong d6 c6 35 hd so 1a trang thiét bi y té st dung mot lan nén
khong can Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.

1.2. V& quy trinh cap phép:

42142 (100%) hd so dugc kiém tra déu duoc tham dinh du cac budc theo quy
dinh, trong d6 ¢6 nhiéu hd so phai thAm dinh nhiéu 1an do chat luong ho so khong
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dam bao, cu thé: V6i 42 ho so nhung Vu TTBCTYT phii tham dinhtong s6 107
lugt, trung I:)inh 1 ho so phéi tham dinh 2,5 luot.
1.3. V¢ thoi gian cap phép:

1.3.1 Bang két qua danh gia quy trinh cap nhanh sb luu hanh TTBYT

Céc budc trong quy S lwot | S6 luot Ghi chu vé thoi gian chdm

TT | trinh xét, cAp s6 luu thim cham Tlffe <10 | 10ngaydén | 1thangdén | Trén3
hanh dinh thoi gian cham ngay <1 thang < 3 thdng thang

1 Tham dinh ho so

1.1 | Chuyén vién phu trach 107 36 33,6 16 10 10 0
(2 ngay) i

1.2 | Chuyén gia tham dinh 49 14 28,6 8 2 4 0
(10 ngay)

1.3 | Chuyén vién phu trach 49 10 20,4 8 1 1 0
kiém tra két qua thim
dinh (1 ngay)

2 Hoi dong xét duyét 43 31 72,1 19 9 3 0
(11,5 ngay)

3 Hoan thi¢n va cap SO
DKLH ( 3 ngay)

3.1 Vu truong xem xét Kkét 42 3 7,1 0 1 2 0
luan cua Hoi déng va
trinh ky (1 ngay)

3.2 | Lanh dao Bo xem xét, 42 39 92,9 36 3 0 0
ky duyét (2 ngay)

3.3 | Vian phong Bo hoan 42 2 4.8 2 0 0 0
tat (0,5 ngay)

1.3.2. Cu thé s luong hé so va thoi gian tham dinh cham & ting khau trong quy
trinh giai quyét:

Ho so cham vé thoi gian gom 2 nhom:

- Nhém 1 cham do chd Nghi dinh huéng dan: 21/42 (50%) hd so cham
nhiéu nim (Hb so duoc nop tir nam 2017 hodc 2018 hoic 2019 nhung duoc giai
quyét trong nam 2020 - 2021).

Theo giai trinh cia Vu TTB&CTYT, nguyén nhan do thay doi Nghi dinh
ctia Chinh pha vé quan Iy TTBYT nhiéu lan dan dén céc yéu cau vé danh muc va
quy trinh thim dinh hé so bi thay doi, phan mém dé tiép nhan va xu Iy hd so phai
xay dung lai cho phu hop.

- Nhém 2 cham thai gian mic du da c6 Nghi dinh huéng dan:

+02/42 (4,8%) hd so ding thoi gian o tat ca cac khau.

+40/42 (95,2%) hd so c6 cham it nhat 1 khau trong quy trinh tham dinh.

+ 0/42 (0%) cham trén 3 thang.

Trong nhém 2 nay, nhitng khau tham dinh c6 ty 1& giai quyét hd so cham
nhiéu nhat bao gom:

+ 39/42 (92,9%) luot do Lanh dao Bo ky duyét cham (Theo giai trinh cua Vu
TTB&CTYT, do thoi gian quy dinh ngan véi thoi luong 2 ngay, trong khi thoi
gian tir 2020 — 2021 Bo Y té phai tap trung cao d6 chi dao cdng tac phong chng
dich Covid-19, 1anh dao B di cong tac nhiéu).
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+ 31/43 (72,1%) luot doHoi dong xem xét cham (Theo giai trinh cua Vu
TTB&CTYT, do Hoi ddng bao gdm nhiéu chuyén gia tir nhiéu don vi khac nhau,
khong phai 1a chuyén trach nén Hoi dong rat kho tap trung).

+ 36/107 (33,6%) luot do chuyén vién tham dinh cham (Theo giai trinh cua
Vu TTBCTYT, do thoi gian quy dinh xu ly ho6 so cap nhanh ngan, trong khi danh
muc ho so khong luoc gian va sé lugng chuyén vién cua Vu it).

2. Két qua Kiém tra, danh gia ho so cap thuong:

(Téng s6 44 ho so dugc kiém tra, danh gia)

2.1Vé danh muc, noi dung hd so:

44144 (100%) hd so duge kiém tra dam bao du vé danh muc, ndi dung hd so
theo quy dinh, trong d6 c6 30 hd so 1a trang thiét bi y té st dung mot lan nén
khdng can Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.

2.2 V& quy trinh cap phép:

44144 (100%) hd so duoc kiém tra déu duoc tham dinh du cac budc nhu quy
dinh, trong d6 c6 nhiéu hd so khong day du phai bd sung bod sung nhiéu lan. Do
vay, voi 44 hd so nhung d3 phai thim dinh 106 luot, trung binh 1 hd so Vu phai
tham dinh 2,4 luot.

2.3. Vé thoi gian cap phép:

2.3.1 Bang két qua kiém tra quy trinh cap thuong s6 luu hanh TTBYT

S61uot | S6 luot Ghi chi1 vé thoi gian chim
T Cac bude trong quy trinh tha ; ham Ty <10 1Q ngay 1 ’théng Trén 3
A am cham b A X 5 .
xét, cap SLH dinh o 1¢ ngay dén<1 dén<3 thang
in thoi gian . .
thang thang

1 Tham dinh ho so

1.1 | Chuyén vién phu trach (5 106 13 12,3 4 9 0 0
ngay) i

1.2 | Chuyén gia tham dinh (15 53 16 30,8 4 6 4 2
ngiy, thém hd so tha
nghiém 1am sang 25 ngay)

1.3 | Chuyén viénkiém tra két qua 46 3 6,5 3 0 0 0
thim dinh (2 ngay)

2 Hoi dong xét duyét (16 45 24 53,3 14 10 0 0
ngay)

3 Hoan thién va cap SO dang
ky luu hanh (5 ngay)

3.1 Vu trudng xem xét két luan 44 4 9,1 1 3 0 0
ctia Hoi ddng va trinh ky (1
ngay)

3.2 | Lanh dao BO xem xét, ky 44 28 63,6 22 6 0 0
duyét (3 ngay)

3.3 | Van phong B6 (1 ngay) 44 3 7.1 2 1 0 0

2.3.2 Cu thé so lugng ho so va thoi gian tham dinh cham & ting khau trong
quy trinh giai quyét:

Ho so cham vé thoi gian géom 2 nhom:

- Nhém 1 cham do chd Nghi dinh huéng dan: 19/44 (43,2%) ho so cham thoi
gian nhiéu thang, tham chi c6 nhitng hd so cham nhiéu nim (H6 so duoc nop tir
nam 2017 hoic 2018 hoic 2019 dugc giai quyét trong thoi gian 2020 - 2021).

- Nhdm 2 cham thai gian mic du da c6 Nghi dinh huéng dan:
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+5/44 (11,4%) hod so dugc giai quyet dung thoi gian ¢ tat ca cac khau.

+39/44 (88,6 %) hd so bi cham it nhat 1 khau trong quy trinh tham dinh.

+ CG 2/44 (4,5%) hd so cham trén 3 thang.

Trong nhém 2 nay, nhitng khau tham dinh c6 ty 1& hd so cham nhiéu nhat bao

+28/44 (63,6%)luotdo Lanh dao B9 Ky duyét cham.
+24/45 (53,3%) lugt do Hoi dong xem xet cham.
+16/53 (33,6%) luot do chuyén gia tham dinh cham.

3. Két qua Kiém tra, danh gia 01 hd so gidy Cap thuong:

3.1 Két qua kiém tra vé danh muc, ndi dung ho so:

Ho so dap g day du vé danh muc, n6i dung theo quy dinh.
3.2 Két qua Kiém tra, danh gia vé thu tuc, thoi gian cap

Qua xem xét hd so do Vu TTBCTYT cung cap, d6i voi 01 hd so gidy Cap
thuong ghi nhén, ho so nay da dugc Vu TTBCTYT trién khai xem xét va trinh cap
co tham quyen xem xét, cap s6 luu hanh khan truong, nhanh chéng, vira dam bao
y&u cau cap phép, vira dap (ng cong tac phong chéng dich.

11/4. Poi véi ho so cap Giay phép nhap khau TTBYT

1.Két qua kiém tra 28 hd so nhap khau TTBYT da duoc cap

Trong s6 28 ho so nhap khau da dugc cap giay phép véi muc dich nhap khau
khac nhau bao gom vién trg, nghién ciru, ca nhan, kiém dinh. ..., két qua kiém tra
ghi nhan:

1.1Vé danh muc, ndi dung hd so:

28/28 (100%) hd so dugc kiém tra dam bao du vé danh muc, noi dung hd so
theo quy dinh.

1.2 VVé quy trinh c4p phép:

28/28 (100%) hd so dugc Kiém tra, duoc tham dinh day du cac budc theo
quy dinh.

1.3. Vé thoi gian cap phép:

1.3.1 Bang két qua kiém tra quy trinh cap gidy phép nhap khau TTBYT

TT | CA&c budc trong quy Luot S6 Ty 1€ Ghi chd vé thoi gian chdm
trinh xét, cép giéy thém Iuot Cham |<10ngay |10 ngay | 1 Théng | Trén
phép nhap khau dinh | cham dén < 1 |dén < 3| 3Thang
thang Théng

Quy trinh tham dinh 28 8 28,6%

1.1 | Phong Ké toan,VPB 28 1 3,5% 1/28

1.2 | Lanh dao Vu phan 28 5 17,9% 4/28 0/28 0/28 0/28
cong

1.3 | Chuyén vién xtr ly 28 3 10,7% 1/28 1/28 1/28

1.4 | Chuyén gia tham dinh

1.5 | Lanh dao Vu duyét; 28 6 21,4% 4/28 1/28 1/28
Van phong Bd ban

hanh cong van.

1.6 | Tong thoi gian tham | 15

dinh va tra két qua ngay

22




1.3.2 Cu thé s6 luong hd so va thoi gian tham dinh cham ¢ ting khau trong
quy trinh giai quyét:

C6 7/28 hd so bi cham chiém 25%.

Trong do:

- Lanh dao Vu phan cdng thdm dinh hd so va ky phé duyét cham (dai nhat 1a 41
ngay gém 02 lan giai quyét/1 ho so).

- Chuyén vién tham dinh cham (dai nhét 1 41 ngay gém 02 lan giai quyét/1 hd
SO).

2.Két qua kiém tra 10 ho so nhap khau chua cip gidy phép

Trong s6 10 hd so nhap khau véi muc dich khac nhau bao gom nghién ctu khoa
hoc, vién trg, kiém dinh... qua kiém tra ghi nhan ho so co ban ¢6 di danh muc theo quy
dinh. Quy trinh thim hd hd so ding quy dinh. Tuy nhién trong s6 10 hd so c¢6 4/10 hd so
bi cham chiém 40%. Trong d6 cac khau bi cham bao gom:

- Do lanh dao Vu phan c6ng cham, thoi gian cham, dai nhat 13 9 ngay.

- Do chuy@n vién tham dinh cham, thoi gian cham, dai nhat 12 57 ngay.

11/5. Doi v6i ho so' cap Gidy ching nhén lwu hanh ty do (CFS) TTBYT
san xuat trong nwdéc

~Véi tong s6 70 ho so duoc chon ngau nhién do Vu TTBCTYT cung cap dé
kiém tra danh giavé cap Giay ching nhan luu hanh ty do, bao gom 50 ho so da
duoc cap va 20 ho so chua dugc cap ghi nhan:

1.Két qua kiém tra 50 ho so da dugc cap CFS:

1.1Vé danh muyc, ndi dung hé so:

50/50 (100%) hd so dugc Kiém tra déu dam bao day du vé danh muc, noi
dung hé so theo quy dinh.

1.2 VVé quy trinh cap phép:

50/50 (100%) ho so kiem tra, duoc tham dinh dii céc budc theo quy dinh.

1.3. Vé thoi gian cap phép:

1.3.1 Bang két qua kiém tra quy trinh cAp CFS TTBYT séan xuét trong nudc:

TT | Cac budc trong quy trinh | S6 lugt | S6 Ty Ghi cha vé thoi gian cham
xét, cap CFS TTBYT san | tham | luot | 1& [< 1010 ngay [ 1 Trén 3
xudt trong nudc (CFS) dinh | cham ngdy |deén < 1| Thang | Thang
thang dén < 3
Thang
1 Tham dinh ho so 110 09 25 9 3
1.1 | Chuyén vién chuyén quan | 110 49 30 15 7 1
1.2 | Lanh dao Vu 50 25 47 02 2 0
1.3 | Lanh dao B9, Van thu Bo | 53 22 45 02 0 0

1.4 | Tong thoi gian cap gidy | 1036

3 | Yéu cau bd sung(Khi ho | 51
so chua hoan chinh)

3.1 | Van ban thong bao cho | 51
nguoi d€ nghi cap dé hoan
chinh ho so.

4 | Khong cap CFS 0
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4.1 | Co6 van ban tra 101 néu rdo | 0
ly do.

1.3.2 Cu thé s6 luong hd so va thoi gian tham dinh cham ¢ ting khau trong
quy trinh giai quyét:

Vi 50 hd so cip gidy chitng nhan luu hanh ty do dugc 1y ngau nhién, qua
kiém tra, danh gia ghi nhan:

- Téng s6 lugt thAm dinh hd so: 110 luot, bao gém thadm dinh hd so nop lan
dau va cac 1an bd sung ho so, trung binh 2,2 luot thdm dinh/1 hd so.

- Két qua kiém tra vé thoi gian giai quyét hd so:

+01/50 hd so dang thdi gian so véi quy dinh chiém 2%.

+49/50 h6 so cham thoi gian so voi quy dinh chiém 98% .

- Phan tich c4c khau cham trong giai quyét hd so:

+Do chuyén vién thu ly tham dinh cham: 42/50 ho so (84%), véi thoi gian
tham dinh cham trung binh 16,7 ngay/hd so, trong d6, c6 nhitng hd so tham dinh
cham dén 145,5 ngay lam viéc.

+Do Lanh dao Vu Ky duyét hd so cham: 19/50 ho so (38%).

+Do Lanh dao bo ky duyét cham: 19/50 ho so (38%).

5.2 Két qua kiém tra 19 ho so chua dugc cap CFS:

Poan tién hanh xem xét, danh gia dbi véi 19 ho so chua duoc cap (Trong sb
20 ho so chua cap gidy chung nhan luu hanh tu do do Vu cung cap ¢6 01 ho so
tring véi ho so da cap), day 1a nhiing ho so dang trong qua trinh cap phép. Két qua
kiém tra ghi nhan:

- S6 ho so dap tng day du vé danh muc, noi dung hé so: 0

- $6 ho so khong déy du ve danh muc ho so (tir 1 loai giay tro 18n): 19/19

- S6 ho so khong dap ng vé noi dung hd so (tir 1 loai giay tro lén): 19/19.

- V& thoi gian giai quyet hd so: Do day 13 hd so chua dugc cap phep nén
Doan thanh tra chi xem xét dén khau tham dinh cuaa chuyén vién thu Iy hd so, két
qua xem xét ghi nhan:19/19 hd so ¢ thoi gian tham dinh cham. Thoi gian tham
dinh trung binh 142 ngay/ho so.

Muc 2. Két quﬁ‘kiém tra, xac minh tryc ngi dung lién quan dén quan ly
gia TTBYT qua cac ho soodo Vu TTBCTYT cung cap.

L. Viéc thyc hién phap luat vé quan ly gia TTBYT tir ngay 01/01/2020
den ngay 31/3/2022

Can ct chic ning, nhiém vu cua Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh sb
75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu va chic niang, nhiém vu cia Vu
TTBCTYT quy dinh tai Quyét dinh sé 5868/QP-BYT ngay 28/9/2018 cua Bo
truong B Y té, Vu TTBCTYT khéng cé chic ning quan Iy vé gia TTBYT va
khong t6 chuc thyuc hién viéc quan ly gia TTBYT.

Theo bao céo cua Vu TTBCTYT, trong qué trinh cong tac, theo yéu cau cua
Lanh dao Bo, Vu TTB&CTYT trién khai va phdi hop trién khai mot s noi dung
lién quan dén quan ly gia TTBYT, cu thé:
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1. Tham muu Linh dao B9 Y té ban hanh Thong tu sé 14/2020/TT-BYT
ngay 10/7/2020 quy dinh vé mdt s6 noi dung trong dau thau TTBYT tai cc co s&
y té cong lap. Trong d6 c6 nodi dung lién quan dén gia TTBYT (Khoan 3 Diéu 8
Thong tu s6 14/2020/TT-BYT). Sau khi ban hanh Théng tu ndy, Lanh dao Bogiao
Vu TTB&CTYT phéi hop voi Vu Ké hoach tai chinh 1a don vi dau mdi trién khai
Cong Thong tin dién tir céng khai két qua lva chon nha thiu mua saim TTBYT tai
dia chi https://congkhaiketquathau.moh.gov.vn dé cac don vi tham khao, thuc hién
theo quy dinh.

2. Pau nam 2020, truéc yéu cau cap bach can khan truong trién khai cong
khai, minh bach vé gia TTBYT theo chi dao cua Bo truong, Vu TTB&CTYT da
trién khai Cong Thong tin dién tir céng khai gia niém yét TTBYT tai dia chi
https://congkhaigiadmec.moh.gov.vn/ dé cac doanh nghiép niém yét cong khai
thong tin vé gia TTBYT, gitp cho cac don vi, co s y té tham khao thong tin vé
muc gia va thong tin cau hinh, tinh nang k¥ thuat, cac dich vu twong ung trong linh
vuc TTBYT.

3. Ngay 28/9/2020, Vu TTBCTYT d# ban hanh Cong van s6 5159/BYT-TB-
CT guri cAc to chuic, c& nhan san xuat, kinh doanh TTBYT dé hudng din cu thé va
d6n déc thuc hién noi dung lién quan gia TTBYT.

Viéc Bo Y té ban hanh Thong tu s6 14/2020/TT-BYT ngay 10/7/2020 quy
dinh vé mot s noi dung trong dau thau TTBYT tai cac co s y té cong lap trong
d6 co viéc trién khai Cong Thong tin dién tir cong khai két qua lya chon nha thau
mua sam TTBY dé cac don vi tham khao, thuc hién cling nhu viéc trién khai Cong
Thong tin dién tir cong khai gia niém yét TTBYT dé cac doanh nghiép niém yét
cong khai thdng tin vé gia TTBYT da lam tang tinh minh bach, ting hiéu qua trong
cong tac quan 1y déi véi cac mat hang TTBYT tai Viét Nam trude khi Chinh pha
ban hanh Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quan Iy TTBYT.

I1. Viéc thuc hién phap luat vé quan Iy gia TTBYT tir ngay 01/4/2022

Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08/11/2021 caa Chinh
pha, viéc quan ly gia TTBYT duoc thuc hién theo hinh thuc ké khai gia va cong
khai trén Cong dién tir caa B Y té (tir ngay 01/4/2022).Qua xem xét bdo céo cua
Vu TTBCTYT va qua nghién ciru cac ho so tai liéu lién quan trién khai quy dinh
vé quan ly gia TTBYTghi nhan Vu TTBCTYT da thuc hién:

1. Phdi hop Cuc Cong nghé thong tin xay dung Cong thong tin dién tir ké
khai, cong khai gia TTBYT.

2. T6 chac Hoi nghi truc tuyén ngay 29/3/2022 va c¢6 van ban sb 1672/BYT-
TB-CT ngay 01/4/2022 giri cac don vi huéng dan trién khai thuc hién quy dinh ké
khai, cong khai gia TTBYT.

Hién tai, dd co trén 177.000 san pham TTBYT cong khai gia va trén 2.600
doanh nghiép dugc cap tai khoan trén Cong thong tin dién tu
kekhaigiattbyt.moh.gov.vn dé cac don vi tra ctru, 1am co s mua ban TTBYT.

3. Vu TTBCTYT d4 trinh Lanh dao Bo Y té ky Cong van s6 5016/BYT-YB-
CT ngay 14/9/2022 gui Bo Tai chinh dé dé nghi huéng dan thuc hién quy dinh ké
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khai gia TTBYT. Trén co s¢ hudng dan cua Bo Tai chinh, Vu TTBCTYT sé t6
chuc trien khai theo quy dinh.

Muc 3. Vigc thuc hign phap luat vé quan Iy chat lwong TTBYT tir ngay
01/01/2020 den 31/8/2022

. Vigc thuc hién phap luat vé quan Iy chat lweng TTBYT tir ngay
01/01/2020 dén ngay 31/12/2021

Qua xem Xét bao céo cua Vu TTBCTYT va qua nghién ctu cac hd so tai
licu lién quan thuc hién phap luat vé quan ly chét lugng TTBYT do Vu cung cap
ghi nhan tr nam 2020 dén nam 2021, Vu TTBCTYT da tham muu B Y té ban
hanh va ban hanh theo ay quyén caa Bo Y té nhiéu vin ban lién quan quan ly chat
lugng TTBYT, nhat 13 cac van ban vé bao dam chét luong TTBYT lién quan
phong, chéng dich COVID-19, trong d6 ¢6 mot sé van ban mang tinh chat chi dao
toan nganh vé cong tac bao dam chét luong TTBYT nhu:

- Cong van sb 747/BYT-TB-CT ngay 18/2/2020 giri SO Y té céc tinh, thanh
phd truc thudce Trung wong vé viéc kiém tra ho so cong bd d6i véi san pham ché
pham diét khuan tay khong dung nuéc;

- Cong van sb6 764/BYT-TB-CT ngay 19/2/2020 giri So Y té cé4c tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong yéu cau kiém tra, kip thoi xt ly vi pham vé san xuat
khau trang y té;

- Cong van s6 1417/BYT- TB-CT ngay 19/3/2020 gui S¢ Y té cac tinh, thanh
phd tryc thudc Trung uong yéu cau ra soat cac don vi san xuat khau trang y té va
bo trang phuc phong chéng dich trén dia ban;

- Cong van s6 1485/BYT-TB-CT ngay 22/3/2020 gii S Y té céc tinh thanh
phd va cac don vi lién quan huéng dan sir dung vt liéu thay thé 16p mang loc
trong khau trang y té;

- Cong van sb 3453/BYT-TB-CT ngay 24/6/2020 giri S¢' Y té cac tinh, thanh
phd tryc thude Trung wong yéu cau ra soat, kiém tra cac ho so cong bd, tiép nhan
cong bo va phan loai TTBYT;

- Cong van s6 1047/BYT- TB-CT ngay 22/2/2021 gui S¢ Y té cac tinh, thanh
phd tryc thudc Trung wong yéu cau ting cudng quan ly san xuat, kinh doanh dam
bao chét luong TTBYT phong chéng dich;

- Cong vin s6 2547/BYT-TB-CT ngay 07/4/2021 gui S¢ Y té cac tinh, thanh
phd truc thudc Trung uong vé Viéc ra soét, Kiém tra cac co sé san xuat, kinh doanh
ging tay y té, Vat tu y té phong, chdng dich COVID-19 trén dia ban;

- Cong van s0 5821/BYT-TB-CT ngay 20/7/2021 yeu Ccau cac So' Y te cac
don vi ra soat, ¢6 phuong an dam bao ngudn cung ang va st dung Oxy y té cho

cong tac phong chong dich bénh COVID-19;
- Quyét dinh sb 4308/QD- BYT ngay 07/9/2021 phé duyét dé 4n ting cuong
kha nang cung ng, s dung OXxy y té cho céac co sd diéu tri bénh nhan COVID-19;

- Cong van s6 9212/BYT-TB-CT ngay 29/10/2021 d& nghi cac S¢ Y té,
Bénh vién va cac Vién nghién ciu bao cdo chat lugng, hiéu qua caa TTBYT/ sinh
pham chan doan in vitro xét nghiém SARS-CoV-2,...
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II. Vigc thuc hién phap luat vé quan Iy chat lwong TTBYT tir ngay
01/01/2022 dén ngay 31/12/2021

Can ctr bao cdo cua Vu TTBCTYT va xem xét cac tai liéu lién quan do Vu
TTBCTYT cung cip ghi nhdn, giai doan tir 01/01/2022 dén 31/8/2022, Vu
TTB&CTYT chu yéu tap trung trién khai, huéng dan va xay dung vin ban thuc
hién cac quy dinh méi cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va giai quyét cac nhiém
vu chuyén mén nhu dang ky luu hanh TTBYT,... Vu chua c6 cac hoat dong cu thé
lien quan quan 1y chat luong TTBYT.

Muc 4. Cong tac hau kiém lién quan cap phép, quén Iy gid, quan ly chat
lwgng TTBYT tir ngay 01/01/2020 dén 31/8/2022

Mac di Vu TTBCTYT d4 trinh Lanh dao B Y té mot s6 vin ban chi dao vé
cong tac kiém tra, hau kiém cong tac quan ly TTBYT bao gom quan ly chat luong
TTBYT, gia TTBYT va tham gia mot sé doan kiém tra do Thanh tra B9, don vi
lién quan chui tri song viéc trién khai cac doan kiém tra, hau kiém cua Vu con rat
han ché, chua thuong xuyeén.

~ C.Ketqua kiem tra, x4c minh truc tiép theo ndi dung thanh tra tai mgt
S0 co s6 hoat dong trong linh vuc TTBYT

Muc 1. Két qua kiém tra xac minh tai mét sé co s& san xuat, kinh
doanh, nhap khau TTBYT

Doan thanh tra tién hanh kiém tra xac minh viéc thuc hién phap luat vé cap
phep, quan ly gia, quan ly chat luong trang thiét bi y té tai mot s6 co so san xuét,
kinh doanh, nhap khau TTBYT thudc dia ban céc tinh, thanh phd: TP. H6 Chi
Minh, Pa Nﬁng, Ha Noi, két qua nhu sau:

. Thong tin chung veé s6 co sé dwgc kiém tra xac Minh:

Can ct danh sach co s¢ da dugc cap glay phép lién quan TTBYT do Vu
TTBCTYT cung cap, Poan thanh tra chon mot sb co $6 dé kiém tra xac minh, tap
trung chu yeu vao nhitng co s¢ dugc Cap 30 luong gidy phép tuong ddi 16n tai TP.
Ho Chi Minh, Ha Noi, Pa Nang Véi tong s 18 co sd, cu thé bao gom:

1. S6 co s duoc kiém tra xac Minh theo dia ban tinh, thanh pho

1.1. Tai TP. H5 Chi Minh (08 co s6):

- Cong ty TNHH Sysmex Viét Nam (Nhép khau, kinh doanh).

- Cong ty TNHH Thuong Mai Tam Hop (Nhap khau, kinh doanh).

- Cong ty TNHH Medtronic Viét Nam (Nhap khau, kinh doanh).

- VPBD cong ty South East Asia PTE LTD.

- Cong ty C6 phan MERUFA (San xuét).

- ¢Ong ty Scientific Viét Nam(Nhap khau, kinh doanh).

- Cong ty C6 phan nha may TTBYT USM Healthcare (san xuat).
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- Cong ty TNHH Roche Viét Nam (Nhap khau, kinh doanh).

1.2 Tai Ha Noi (07 co s6):

- Cong ty TNHH TM Sixmurs HTH VN (Nhap khau, kinh doanh).

- Cong ty c6 phan thiét bi y té Vinahankook (san xuat).

- Cong ty TNHH c6ng nghé y hoc Brc Chi (Nhép khau, kinh doanh).

- Cong ty TNHH Trinh Gia (C6 san xuét).

- Cong ty c6 phan vat tu y t& Ha Noi (Nhap khau, kinh doanh).

- Cong ty TNHH GE Viét Nam (Nhap khau, kinh doanh).

- Cong ty TNHH Chuyeén Giao Cong Ngh¢ va Dich Vu Y t& (MTTS) c6 san
xXuat.

1.3. Tai Pa nang (03 co s6):

- Tong Cong ty CP y té Danameco (Nhép khau, kinh doanh)

- Cong ty ¢ phan vat tu va thiét bi y t& Memco (San xuét)

- Cong ty TNHH Kim Sora (San xuét).

2. Phan loai co s¢ theo loai hinh hoat dong:

2.1 Co 6 ¢6 truc tiép san xuat TTBYT: 07

2.2 Co s& nhap khau, kinh doanh TTBYT: 10

2.3 Van phong Pai dién cia cong ty nhap khau, kinh doanh TTBYT tai Viét
Nam: 01

Ngoai 03 dia phuong trén, Poan thanh tra da dén dia ban tinh Bac Ninh,
phdi hop véi So Y té tinh Bic Ninh dé kiém tra xac minh tai mot sé co sd san xuat,
kinh doanh TTBYT theo danh sach do Vu TTBCTYT cung cip. Tuy nhién, sau
gan mot ngay ra soat, lién hé, Poan thanh tra chi tiép can duoc 01 co sé ¢d hoat
dong san xuat TTBYT. Song tai thoi diém Poan thanh tra dén kiém tra x4c minh,
co s& nay khdng hoat dong nén khdng kiém tra xac minh cu thé duoc.

. Két qua kiém xac minh tai co sé san xuat, kinh doanh, nhap khau
TTBYT lién quan cap phép, quan ly gi4, quan ly chat lwgng TTBYT

1. Lién quan dén phan loai TTBYT:

1.1 Lién quan den cap chang chi hanh nghé phan loai TTBYT

Qua kiém tra ngau nhién mot sé hd so xin cap chang chi hanh nghé phan
loai TTBYT do co s& dugc kiém tra xac minh cung cap ghi nhan céc hé so xin cip
chtng chi hanh nghé phén loai TTBYT c6 du cac loai gidy theo quy dinh.

1.2. Lién quan dén cap phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai
TTBYT

Qua kiém tra ngau nhién mot s6 hd so xin Phiéu tiép nhan hé so cong b du
diéu kién phan loai TTBYT do co sé duoc kiém tra xac minh cung cp ghi nhan
cac hd so xin cap Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai TTBYT c6
du cac loai gidy theo quy dinh.

1.3 Lién quan dén hoat dong phan loai TTBYT cua co so

1.3.1 Giai doan tir 1/2020 12/2021- Lién quan dén phan loai TTBYT:

Cac co s dugc Kiém tra xa4c minh thuc hién phan loai TTBYT dudi mot
trong hai hinh thtc:
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- Hop ddng véi don vi c¢6 da diéu kién vé nhan sy va da cong bd du diéu
kién phan loai TTBYT theo quy dinh dé thuc hién phan loai.

- Co s¢ tu thuc hién phan loai.

Qua xem xét hd so do co sé cung cap ghi nhannhimg co so thuc hién phan
loai TTBYT dam bao du diéu kién vé nhan su va da cong bd du diéu kién phan loai
TTBYT theo quy dinh.

1.3.2 Giai doan tir ngay 01/01/2022 dén nay:

Céac co sé thuc hién ty phan loai TTBYT theo quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/Nb-CP.

Qua trinh kiém tra xac minh tai co so chua phat hién ¢6 vi pham lién quan
phan loai TTBYT.

2. Lién quan dén luu hanh TTBYT:

Poan thanh tra da kiém tra, xac minh tai 18 co s véi tongsé TTBYT da
dugc Bo Y té cap dang ky luu hanh 14168. Qua kiém tra ngau nhién hd so xin cap
s6 luu hanh cua 38/168 TTBYT ghi nhan:

- C4c bo hd so duoc Kiém tra c6 du danh muc tai liu theo quy dinh va qua
kiém tra so bd chua phat hién cd vi pham vé noi dung lién quan hd so xin cip sb
dang ky luu hanh TTBYT.

- Hau hét cac ho so da duoc cap s6 luu hanh TTBYT véi thoi gian cap bi
cham so voi quy dinh tir vai thang dén trén mot nim. C6 nhitng hod so di nop tur
nim 2017, sau 2 nam, Vu TTBCTYT tra lai dé hoan thién theo quy dinh méi.

- Theo béo céo cua cac co s¢ dugc kiém tra, xac minh, do co su thay doi vin
ban quan Iy TTBYT tx Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP dén Nghi dinh s
169/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP nén tir nam 2019 dén cubi nam
2021 da c6 02 1an Bo Y té tra lai toan bo hd so da ndp dé hoan thién lai theo cac
quy dinh méi ban hanh.

- Ty 1é hd so xin cdp s6 dang ky luu hanh TTBYT chua dugc giai quyét
hodc chua duoc xir Iy (chua c6 thong bao giri lai cho co sd) tai hau hét cac co s
duogc kiém tra x4c minh chiém ty 18 cao, c6 noi 1én dén trén 90%.

3. Lién quan dén Luu hanh ty do TTBYT san xuat trong nudc:

Trong tong sé 18 co so duoc kiém tra xac minh ¢6 5 co sd ¢6 hoat dong lién
quan xin cap Gidy ching nhan luu hanh ty do TTBYT san xuat trong nu6c Vi
tong s6 27 giay chang nhan, két qua klem tra ghi nhan:

- C4c bo hd so di duoc Cap gidy chitng nhan luu hanh tv do TTBYT san
Xuat trong nuéc duoc Kiém tra déu co du danh muc tai li¢u theo quy dinh va qua
Kiém tra so b chua phat hién ¢ vi pham Ve noi dung lién quan ho so xin cap giy
chang nhan Iuu hanh tu do TTBYT san Xuét trong nudc.

- Hau hét céc gidy da duoc cap déu cham so véi thoi gian quy dinh.

4. Lién quan dén nhap khau TTBYT:

Qua kiém tra ngau nhién mot s hd so xin cap gidy phép nhap khau TTBYT
tai cac co s duoc kiém tra xac minh ghi nhan:

- C4c bd ho so da dugc cap gidy phép nhap khau TTBYT duoc kiém tra déu
c6 du danh muc tai liéu theo quy dinh va qua Kiém tra so bo chwa phat hién c6 vi
pham vé noi dung lién quan hé so xin cap gidy ching nhan luu hanh tuw do TTBYT
$an Xuit trong nuac.

29



- Hau hét cac s6 luu hanh TTBYT di duogc cap déu cham so vai thoi gian
quy dinh.

5. Lién quan dén quan Iy gia TTBYT

Qua kiém tra ngau nhién mot s6 hd so xin cap gidy phép nhap khau TTBYT
tai cac co s duoc Kiém tra xac minh ghi nhan:

5.1 V& ké khai gia TTBYT

15/15c0 s& duoc kiém tra xac minh cé ban truc tiépda thuc hién ké khai gia
trén Cong thong tin dién tir B Y té theo quy dinh véi tong sé 5219 mat hang.

5.2 V& niém yét gia TTBYT

- Hau hét cac cong ty da to chirc niém yét gia bang cac hinh thac:

+ Thdng béo cong khai gia ban trén bang, trén gidy/quyén tai Cong ty.

+ Pong quyén bang gia ban budn dit tai try so.

- C6 02 cong ty chua thyc hién viéc niém yét gia day du va dang quy dinh
(Cong ty Boston Scientific Viét Nam chi thuc hién bang hinh thuc gui email cho
nha phan phdi; Cong ty Medtroni Viét Nam chi gai ban thdng bao gia cho cac nha
phan phéi, khéng niém yét tai co s6).

Theo quy dinh tai Khan 6 Diéu 4 Luat gia 2012, niém yét gia 1a viéc to chuc,
c4 nhan san xuat, kinh doanh thong bao cong khai bang cac hinh thuc thich hop, 16
rang va khong gdy nham 14n cho khach hang vé mic gia mua, gia ban hang hoa,
dich vu bang Pong Viét Nam.

Viéc niém yét gia dugc thuc hién bang cach in, dan, ghi gia trén bang, trén
gidyhodc trén bao bi ctia hang héa hodc banghinh thirc khac tai noi giao dich hoic
noi chao ban hang hoa, dich vu dé thun tién cho viéc quan sat, nhan biét cua
khach hang, co quan nha nudc c6 tham quyén.

5.3 V& gi& ban thuc té:

Qua kiém tra sac xuat gia ban 104 mit hang ghi nhan104/104 mat hang c¢é
gia ban khong cao hon gia da ké khai.

6. Lién quan dén quan Iy chat lugng TTBYT:

Qua kiém tra tai 13/17 co s6vé bao dam chat lwong TTBYT ghi nhan tai cac
co so duoc kiém tra déu thuc hién tuong déi tét cac bién phap nham bao dam chat
lugng TTBYT, cu thé:

- C6 bd phan chuyén gitp chil co sé vé quan ly chat luong.

- Thyc hién dang ki luu hanh/cong b san pham theo quy dinh.

- Hau hét cac co sé déu xay dung co so ha tang twong doi tét dé bao quan
san pham TTBYT.

- Xay dyng quy trinh san xuét , ké hoach kiém soat chét lugng dinh ky (I1SO
13485:2016, 1SO 9001:2015,...); dugc nha cung cap t0 chirc danh gia hang nam dé
dam bao hang hoa dugc dugc luu trlr va van chuyen tuén thu phap luét.

- Thuc hién ghi chép ho so kiém soat chit luong san pham

- Thyc hién duy tri va cip nhat theo yéu cdu phap 1y vé bao dam chat lugng
TTBYT.

- Trang bi dung cu kiém soat kho va kiém soat qua trinh luu kho.

- Luu trir va duy tri hd so lién quan Chét lwong san pham theo quy dinh.

Muc 2. Xac Minh tai mét sé don vi lién quan cia B Y té
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I. Két qua kiém tra tai Vién TTBCTYT va don vi lién quan cia Vién

1. Nhiém vu cua Vién TTBCTYT lién quan quan ly TTBYT

Cin ctr Quyét dinh s6 73/QP-BYT ngay 08/01/2019 cua B Y té vé ké
hoach trién khai Nghi dinh s 36/2016/ND-CP; Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP vé
quan Iy TTBYT, Vién TTBCTYT dugc giao nhiém chuan bi co so vat chét, con
ngudi ... du didu kién thuc hién kiém dinh TTBYT, dao tao kiém dinh vién trong
thoi gian toi.

2. Cac hoat dong cua Vién TTBCTYT lién quan quan ly TTBYT

2.1. Lién quan phén loai TTBYT:

- Vién TTBCTYTda cong bd da diéu kién phan loai TTBYT theo quy dinh,
trong do Vién c6 03 can bo cd Chirng chi hanh nghé phan loai TTBYT.

- Giai doan 2020 dén 31/12/2021: 74 két qua phan loai do Vién thuc hién.

- Giai doan 01/01/2022 dén nay: 01 két qua phan loai do Vién thyc hién.

2.2. Lién quan dang ky Iuu hanh TTBYT:

Tur trude dén nay Vién khéng thuc hién thim dinh hd so dang ky luu hanh
trang thiét bj y té.Saukhi c6 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, Vién TTBYT duogc Bo
Y té giao nhiém vu t6 chirc tham dinh phan ho so k¥ thuat va phan ho so 1am sang
cua ho so ding ky luu hanh TTBYT khong phai 1a TTBYT chan doan in vitro theo
quy dinh cua Nghi dinh 98/2021/ND-CP va Thong tu 19/2021/TT-BYT ngay
16/11/2021 cua Bo truong Bo Y té. Hién tai, Vién dang chuan bi nhan lyc, co s
vat chat dé trién khai khi Bo Y té ban hanh quy trinh thuc hién.

2.3. Vé nghién ctu, thir nghiém, kiém dinh, kiém soét chat luong TTBYT:

-Lién guan cbng tac nghién ctu, thir nghlem kiém tra TTBYT phong chdng
dich, Vién da chu dong xay dung B9 tiéu chuan vé khau trang, bo quan 4o phong
chéng dich, may thad d@é thuc hién nhiém vu thir nghiém trong céng tac phong
chbng dich bénh COVID-19. B Y té tiép tuc giao nhiém vu cho Vién 1a don vi
duy nhat dé phdi hop san xuét, thir nghiém, kiém tra cac loai may the, may gay mé
kém thé va cac thiét bi hd trg khac phuc vu cho cong tac phong, chéng dich
COVID-19 dé dam bao an toan cho ngudi bénh.

- Lién quan hoat dong kiém dinh, hiéu chuan, phuong tién do, thiét bi an
toan buc xa theo chi dinh caa Bo khoa hoc cdng nghé va Tong cuc Po ludng, Vién
bao cdo, qua tong két hang nam, chi cd 1-2% thiét bi y té duoc kiém dinh, hiéu
chuan d6i vai nhom thiét bi nhém B, C, D can duogc kiém soét hoic dinh ky theo
khuyén céo caa nha san xuét.

Theo quy dinh, ¢6 05 chung loai thiét bi do luong phai kiém dinh theo Luat
Do luong va cac thiét bi sir dung buc xa duoc thyc hién theo Luat Nang lwong
nguyén tir. Theo bao cdo cua Vién TTBCTYT, chi c6 6/998 chung loai thiét bi y té
thudc nhom B, C, D dugc kiém dinh, hiéu chuan (may dién tim, dién ndo, huyét ap
ké, nhiét ké, can suc khoe, céc thiét bi phat tia nhu may Xquang),Vién TTBCTYT
la 1 trong cac don vi duoc Bo6 KHCN giao thyc hién kiém dinh phuong tién do
nhém 2 st dung trong y té.

-Vé kiém dinh an toan va tinh nang k¥ thuat TTBYT, Viénchua thyc hién va
s& trién khai theo 16 trinh tai Nghi dinh 98/2021/NP-CP.
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- Vé kiém tra TTBYT theo yéu cau: Vién da thuc hién vai 3021 thiét bi.

- Vién thuc hién cac nhiém vu vé dao tao kiém dinh an toan va tinh niang k¥
thuat TTBYT, dén thang 12/2022, Vién di dao tao dugc 2 khda, mdi khoa gom 3
l6p: Lép kiém dinh dao mé dién cao tan, 16p kiém dinh may tho, 16p kiém dinh
may gay mé kém tha (mdi 16p ¢6 40 — 60 hoc vién).

- V& trién khai cac hoat dong chuy@n mén lién quan quan Iy TTBYT:

+ Tham muu Bo Y té xay dung huéng dan k¥ thuat tam thoi cho khau trang
vai phong dich tai cong dong.

+ Tham muu Bo Y té xay dung hudng dan ki thuat tam thoi cho khau trang
vai khang giot ban, khang khuan; Huéng dan ki thuat tam thoi ki thuat, phan loai
va lya chon bé trang phuc phong, chéng dich COVID-19.

+ Xay dyung Dé an Phat trién mang ludi kiém dinh hiéu chuan TTBYT giai
doan 2021-2030

+ Xay dung quy trinh k¥ thuat kiém dinh an toan va tinh ning TTBYT.

+ Xay dung tiéu chuan vé khau trang, bo trang phuc phong dich va ging tay
y té d3 dugc Bo Khoa hoc cong nghé tham dinh va cong bd.

+Xay dung cac quy trinh ki thuat kiém dinh an toan, tinh ning k¥ thuat
trang thiét bi y té,... Danh gia ho so 1am sang, danh gia ho so k¥ thuat phuc vu cong
tac cap phép luu hanh TTBYT.

3. Kién nghi cua Vién TTBCTYT lién quanquan Iy TTBYT

- Stra d6i, bo sung Nghi dinh 98/2021/ND-CP cho phi hop

- Ra sodt lai cac quyét dinh vé danh muc don vi kiém dinh chat luong
TTBYT chan doan invitro theo chirc ning nhiém vu dugc giao cua cac don vi cho
phti hop.

- Tang cudng cong tac quan ly chit lugng san pham & qua trinh gidm sat hau
kiém céc san pham trén thi truong sau khi cip phép.

1. Két qué kiém tra xac minh tai Vién Kiém nghi¢m ATVSTP quoc gia
la don vi lién quan Viégn TTBCTYT trong kiem nghiém TTBYT

Can cu chirc nang nhiém vy cua Vién Kiém nghiém ATVSTP quoc gia
talQuyet dinh s6 6065/QD-BYT ngay 30/12/2019 ctia Bo truong BO 'Y t&; Quyét dinh
s0 5455/Qb-BYT ngay 28/12/2020 cta B0 truéng Bo Y té, Vién da trién khai thuc
hién cac dich vu trong do6 co6 dich vu kiém nghiém, khao nhiém cac san pham khau
trang, gang tay, d6 bao ho lao dong, ché pham khir khuan, tiét khuan; Thix nghiém doc
cap tinh ddi voi cac ché pham khir khuan, tiét khuan dung trong gia dung va 'y té.

Pé thuc hién kiém nghiém cac mat hang TTBYT vé chi tiéu kim loai, kha
nang chong nhiém khuan, d6 v khuan, kha nang khang khuan trén nén mau khau
trang va nén mau vai, Vién di chuan bi nhan lyc, phong thi nghiém va céac trang
thiét; ban hanh bo sung gia dich vu kiém nghiém theo quy dinh.

Can cu hop dc‘)ng voi Vien TTBCTYT, Vién Klém nghiém ATVSTP quéc
gla d3 thyc hién kiém nghiém céc chi tiéu trén nén mau khau trang, vai, dd bao ho
gdm cac chi tiéu kiém nghiém: 5 chi tiéu kim loai (Pb, Cd, As, Hg, Antimon), Kha
niang chéng nhiém khuan, P6 vo khuan, Kha ning khang khuan cho Vién
TTBCTYT, két qua kiém nghiém duoc ban giao cho Vién TTBCTYT dé ra Phiéu
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két qua kiém nghiém guri cho bén hop dong kiém nghiém theo quy dinh.

1. Két qua kiém tra xac minh tai Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va
sinh pham vy te

1. Téng quan chung lién quan Vién Kiém dinh qudc gia VXSPYT:

1.1 Lién quan dén cap phep TTBYT, theo bao va danh gia cua Vién:

- QUa trinh tham dinh hd so duoc tién hanh tham dinh bai cac chuyén gia
doc 1ap cua Bo Y té do Bo Y té ky hop dong véi cac chuyén gia.

- Hau hét TTBYT loai C,D dugc cap phép thuong khong duoc tién hanh
kiém dinh tai Vién ma Vu tién hanh cp phép théng qua viéc cong nhan gidy phép
lru hanh tu do dd dugc cip & cac nudce tham chiéu: EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA,
Uc, FDA-MY, Anh, Thuy S§, Han Quéc, Trung Qudc.

- Vién chi thyc hién kiém dinh chét lugng cac TTBYT chan doan in vitro
loai C, D san xuat trong nudc va mot sd san pham khéng thudc nudc tham chiéu
theo nhiém vu duoc giao caa Bo Y té.

- Tur ngay 13/5/2022 Bo Y té giao Vién phdi hop véi Vu TTBCTYT tham
dinh ho so cap s6 ding ky luu hanh TTBYT chan doan invitro C,D (quyét dinh s6
1166/QD-BYT ngay 13/5/2022).

1.2Lién quan dén quan ly gia, quan ly chat luong:

Vién Kiém dinh quoc gia VXSPYT bao céo khdng cé chirc nang thuc hién
quan ly gia, quan ly chat lwong TTBYT.Tuy nhién, lién quan dén cong tac vé kiém
dinh chat lwong TTBYT chan doan inviro nhém C,D Vién thyc hién theo su chi
dao cua B Y té hoic theo ké hoach giam sat hau kiém dugc Bo Y té phé duyét,
bao cao don vi dau méi va vin phong NRA cua B Y té.

2. Két qua kiém tra noi dung lién quan dén cap phép:

- P4i voi vai tro cua Vién duoc Bo Y té giao, Vién tién hanh klem dinh chat
luong cho cac loai TTBYT chan doan C,D duoc gui dén Vién véi sb lwong tur
01/01/2020 - 01/12/2022 la 174 mau.

- V6i nhiém vy tham dinh hé so cap s6 ding ky luu hanh TTBYT chan doan
invitro C,D: Tur ngay 13/5/2022 dén nay, Vién chua tién hanh tham dinh hé so do
chua c6 phan mém doc ho so va chua c6 Huéng dan tham dinh ho so.

3.Lién quan dén quan ly gia, quan Iy chat luong:

Vién Kiém dinh quéc gia VXSPYT bao céo, Vién khdng c6 chiic nang quan
ly gia, quan Iy chat lwong TTBYT. Tuy nhién, lién quan dén cong tac chat luong
cac TTBYT chan doan inviro nhém C,D Vién van tién hanh thuc hién theo sy chi
dao cia Vu TTBCTYT hoic theo ké hoach gidm sat hau kiém duoc Bo Y té phé
duyét. Vién tién hanh l1dy mau trén thi truong kiém tra chat luwong va béo céo lai
vé6i don vi ddu méi va vin phong NRA cua Bo Y té.

Phan 3. Két luan

. Nhitng diém tich cyc ,
1. Quan ly trang thiet bi y t€ Ia hoat dong quan ly phuc tap, vira chuyén
nganh vira da nganh va tr trudc dén nay chua c6 luat nén viéc quan ly gapnhiéu
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kho khan. Pé gitp Chinh phi, Bo Y té va cac bo nganh, dja phuong timg budc
thuc hién tét cong tac quan Iy TTBYT bao gom céc khau tir san xuat, kinh doanh,
nhap khau va st dung, thoi gian qua Vu TTBCTYT d4 tich cyc cha dong, phéi hop
Véi cac don vi lién quan tham muu gitp Bo Y té dé xay dung, trinh Chinh pha ban
hanh va ban hanh theo thim quyén nhiéu van ban quy pham phap luat vé quan ly
TTBYT, budc dau tao co s& phap Iy can thiét cho viéc quan Iy TTBYT.

2. Dé gilp Bo Y té trién khai thuc hién cac quy dinh cua phép luat vé quan
ly TTBYT, Vu TTBCTYT da chi dong xdy dung, trinh Bg truong B Y té ban
hanh nhleu quy trinh nghi¢p vy, tap trung vao cac quy trinh nghi¢p vu lién quan
dén cap céc loai gidy phép vé TTBYT theo cac van ban quy pham phap luét tuong
g V4i timg giai doan nham dam bao viéc cip phép dugc minh bach, gitp )
chuc, ca nhan tuan thu dang cac quy dinh cua phap luat vé quan ly TTBYT.

3. Lién quan dén hoat dong cap phép TTBYT, thoi glan qua Vu TTBCTYT
d3 tham muu gitp BO Y té trién khai dich vu cong truc tuyén cap do 4, dén nay hau
hét cac hd so xin cap cac loai gidy phép vé TTBYT di duoc thuc hién qua mang
dam bao nhanh chéng, tién loi, minh bach, han ché phién ha cho nguoi dan va
doanh nghiép. Riéng d6i vai hd so xin cap chang chi hanh nghé phan loai TTBYT
va cong b6 du diéu kién phan loai TTBYT cac nam 2020 — 2021 da duoc Vu
TTBYT giai quyét 100%, tao diéu kién cho doanh nghiép trong viéc phan loai
TTBYT phuc vy hoat dong san xuat, kinh doanh, nhap khau TTBYT.

4. Can cir Nghi dinh sb 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu quy
dinh chac néng, nhiém vy, quyén han va co cau to chic cua Bo Y té va Quyét dinh
s6 5868/QD- BYT ngay 28/9/2018 cua B¢ truong B Y té quy dinh chtc ning,
nhiém vy, quyén han va co cau t6 chic cia Vu TTBCTYT, Vu TTBCTYT khong
c6 chuc ning quan ly vé gia TTBYT. Song, trong qué trinh cong tac, theo yéu cau
ctia Lanh dao B, Vu TTBCTYT di trién khai va phdi hop véi cac don vi chiic
nang trién khai mot s ndi dung lién quan dén quan 1y gia TTBYT, trong dé co
viéc tham muu B Y té ban hanh va ban hanh theo ay quyén cua Bo Y té cac van
ban chi dao, huéng dan vé cong khai, minh bach thdng tin vé gia TTBYT; chi dao
cac dja phuong ting cuong kiém tra, xir ly vi pham lién quan san xuét, kinh doanh,
nhap khau TTBYT.

5. Sau khi Chinh phu ban hanh Nghi dinh sé 98/2021/NB-CP, Vu
TTBCTYT da phdi hop véi cac co quan lién quan tham muu xay dung, trinh cap
¢ tham quyén ban hanh cac van ban hudng dan, cac quy trinh giai quyét cong viéc
lién quan cap pheép, quan ly gia, quan ly chat luong TTBYT; T6 chtic Hoi nghi truc
tuyén toan qudc dé huéng dan thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP; Tham muu
stra ddi, b6 sung Nghi dinh 98/2021/ND-CP cho phu hep, tu’ng buge dua cac quy
dinh cua phap luat vé quan ly TTBYT vao cudc song gilp hoat dong san xuat,
kinh doanh, xuét nhap khau TTBYT duoc thuan loi va thuc hién theo dang phap
luat.

6. Trong giai doan 2020 - 2021, Vu TTBCTYT da tham muu cho Lanh dao
B6 Y té ban hanh va ban hanh theo su ty quyén cia Lanh dao B6 mot sb van ban
huéng dan vé bao dam chat lugng TTBYT; chi dao kiém tra, xa Iy vi pham vé
TTBYT go6p phan lam trong sach thi truong TTBYT, nhat 1a trong diéu kién phai
tap trung cao do cho cdng tac phong chéng dich Covid-19.
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I1. Mt s6 ton tai, han ché

1. Viéc xu ly, giai quyét dbi vai hau hét cac loai hd so cap phép TTBYT déu
bi cham & tat ca cac khau, bao gdm: chuyén vién xt Iy hd so, chuyén gia tham dinh
hd so, lanh dao Vu TTBCTYT phan cong, ky duyét, Hoi déng tham dinh, Lanh
dao Bo ky duyét va Vian thu Bo phat hanh van ban (Riéng ddi voi hd so dang ky
lwu hanh TTBYT: (i). Giai doan 2020-2021 c6 33,80% sb hd so Vu TTBCTYT
nhan dugc da duoc xem xét giai quyét, trong d6 ¢6 7,69% sb hd so da duoc cap
phép; (ii). Giai doan tir ngay 01/01/2022 dén ngay 30/12/2022 c6 24,30% tong so
hd so Vu TTB&CTYT nhéan dugc da duoc xem xét giai quyét, trong d6 co 4,69%
sb hd so da duoc cip phép).

2. Cong tac quan ly chat lwong TTBYT, quan ly gid TTBYT va cong tac hau
kiém con rat han ché, mac di da dugc Vu TTCTYT trién khai nhung chua duoc
thuong xuyén (Vu TTBCTYT béo c4o do nhan luc cua Vu it va khéi luong cong
viéc 16n).

Phan 4. Cac bién phap xir ly theo tham quyén da ap dung.

Doan thanh tra da trao 601 huéng dan don vi dugc thanh tra, kiém tra xac
minh khic phuc ngay mot sb ton tai trong qué trinh thuc hién cac quy dinh lién
quan quan ly TTBYT thudc noi dung thanh tra. Pa s6 nhiing ton tai nay di va dang
dugc Vu TTBYT va céac don vi lién quan khic phuc hoic ¢ phuong an khac phuc.

Dbi v6i ndi dung thude vé ing xtr gitta co quan quan 1y va nguoi dan, doanh
nghiép lién quan quan Iy TTBYT, Poan thanh tra khong ghi nhan, khong phat hi¢n
c6 sai pham.

Phan 5. Kién nghi bién phap xir ly
I. Mot s6 khé khiin vwéng mic lién quan TTBYT

1. Lién quan dén dau thau TTBYT: Theo phan &nh cua mot s6 doanh nghiép,
can cur quy dinh Ve phan nhom dau thau TTBYT tai Thong tu 14/2020/TT-BYT,
mot s6 co s y té cong 1ap da dua diéu kién chi chap nhan nhém 1, 2, 3 dan dén
viéc loai bo (co tinh hoac v6 tinh) cac san pham san xuat trong nugc thuQc nhom 5,
theo doanh nghiép déy 14 su thiéu cong bang, bat hop 1y, gy khé khan rat 16n cho
cac doanh nghiép san xuét hang trong nudc.

2. Lién quan dén ké khai gia va cong khai gia TTBYT: Theo phan anh cia
mot s6 doanh nghi¢p, mot s6 nodi dung nhu chi phi chung, lgi nhuan du kién, gia
vbn san xuét... kho xac dinh chinh xac va khong c6 cong thirc chuan xac dé xac
dinh din dén viéc doanh nghiép khong biét cong khai véi mirc nhu thé nao 1a
dung;Viéc yéu cau cong khai gia vén TTBYT can xem xét dé phu hop véi quy
dinh cua phap luat vé gia.

35



3. Lién quan dén quan Iy chat lugng TTBYT:

- Chua c6 cac quy dinh cu thé vé kiém dinh chat lugng cac TTBYT chan
doan invitro C, D va quy chuan chét luong cu thé véi ting loai san pham.

- Cac san pham TTBYT chan do4n invitro C, D khong duoc kiém soét chat
lwgng timg 16 do d6 khong thé kiém soat duoc chét luong san pham khi luu hanh.

- Céc san pham TTBYT chan doan invitro C, D ¢6 ngudn géc sinh hoc va
cdng nghé san xuat thay d6i lién tuc 1a thach thirc véi cong viéc kiém dinh.

4. B6i véi tham dinh hd so ding ky lwu hanh TTBYT, cong tac tham dinh
gap nhiéu kho khin do chét luong hd so cla cac co so ding ky nop khéng cao,
trung binh mét hd so, cong ty ndp di, sira, nop lai 2,5 luot gay qua tai cho coéng tac
xu ly, giai quyet hd so cuia Vu va cia Bo Y té.

I1. Pé xuat, kién nghi lién quan quan Iy TTBYT

1. Kién nghi véi Bo Y té

1.1. Trinh Chinh phu stra doi Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
vé quan Iy TTBYT va sira doi Thong tu 19/2021/TT-BYT, Thong tu 14/2020/TT-
BYT cho phu hop véi tinh hinh thuc tién hién nay (Pé nghi Vu TTBCTYT phdi hop
Vu Phap ché tham muu).

1.2. Nghién ctu, b sung nhiém vu gidam sat chat luong TTBYT cho cac
Vién chuyén nganh lién quan TTBYT nhu Vién TTBCTYT, Vién Kiém dinh quoc
gia vic xin va sinh pham y té dé ting cudng cong tac giam sat chat lugng TTBYT
lwu thong trén thi trudng (Dé nghi Vu TTBCTYT phoi hop Vu Té chike cdn bé tham
muu).

1.3. Ban hanh day du huéng din tham dinh, hau kiém hd so k¥ thuat, hd so
1am sang TTBYT va hoan thién phan mém tham dinh, hau kiém ho so k¥ thuat, ho
so lam sang TTBYT tai cac don vi duoc Bo Y té giao nhiém vu tham dinh hd
so(Pé ngh; Vi TTBCTYT phéi hop cac vién chuyén nganh tham muu).

1.4. Quan tam, kién toan t6 chtrc, tang cudng bién ché cho co quan gitp viéc
cua Bo vé quan Iy TTBYT la Cuc Ha tang va Thiét bi y té; Tang cuong luc lugng
lien quan quan ly TTBYT, bao gom ca quan ly va thanh tra, kiém tra, thir nghiém,
kiém nghiém TTBYT (Pé nghi Vu TTBCTYT phdi hop Vu Té chizc can bg tham

1.5. B&o céo Chinh Phu viéc bd sung, bé tri nhan lyc tai cac So'Y té dé thuc
hién cac thu tuc da dugc phan cp theo quy dinh tai Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
(Pé nghi Vu TTBCTYT phdi hop Vu Té chitc can bétham mueu).

2. Kién nghi Vu TTBCTYT:

2.1.‘D§y nhanh viéc xur ly hd so, cap cac loai gidy phép TTBYT nham dap
ung nhu cau cung cap TTBYT cho xa hoi.
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2.2. Tang cudng cdng tac hau kiém, bao gom ca cap phép, quan ly gia, quan
ly chat luong TTBYT nham dam bao TTBYT luu thong trén thi trudng bao dam
chat lugng, tuan tha theo ding cac quy dinh cta phap luat co lién quan; kip thoi
phat hién, chan chinh, xa Iy/kién nghi xa Iy cac vi pham lién quan quan ly
TTBYT.

2.3.T6 chue kiém diém xéac dinh rd trach nhiém cua cac bo phan, ca nhan cé
lién quan dén nhiing ton tai trong viéc thuc hién phap luat vé cap phép, quan 1y gia,
quan ly TTBYT nhu dé néu trong phan két qua, két luan; tién hanh xu ly theo tham
quyen cac truong hop co vi pham thudc quyen quan ly cua Vu; Chuyén két qua
kiém diém xac dinh trach nhiém ca nhan, t6 chic dbi véi _nhig truong hop dugc
coi 14 ¢6 vi pham thudc tham quyén quan Iy caa Bo Y té dé xem xét, xir 1y theo
quy dinh.

Trén day 1a Két luan thanh tra viéc thuc hién phép luat vé cap phép, quan ly
gia, quan ly chat lugng trang thiét bi y té tai Vu Trang thiét bi va Cong trinh y tédo
Thanh tra B6 Y té chi tri thuc hién nim 2022, Poan thanh tra thuc hién céng khai
Két luan thanh tra theo ding quy dinh cua phap luat./.

Noi nhin: 7 CHANH THANH TRA BQ
- B/c Bo trudng (dé bao céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé bao céo);

- Céc d/c Thir trudng (dé béo c4o);

-Vu TTBCTYT (dé thuc hién)

- Céc Vy, don vi tryc thude Bo Y té: Vu Phép ché,
Vu TCCB, Vién TTBCTYT, Vién Kiém nghiém
quéc gia VXSPYT, Vién Kiém nghiém ATVSTP
quoc gia (d€ phoi hop); N Nguyén Manh Cuong
- So Y t& TP. Ho Chi Minh, Ha N6i, Ba Nang, :

Béc Ninh (dé phdi hop):;

- Cong Thong tin dién tir BYT (dé dang tin);

- Luu: TTrB; Ho so Poan TTra.
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