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HOi nghi trién khai NP 169/2018/Nb-CP
Cho cac Nha quan ly tai S& Y té, cac Bénh vién

Khu vuc phia Bac
(Ha Néi, ngay 06/3/2019)

NOI DUNG:

banh gia két qua sau hon hai nam
trién khai Nghi dinh 36/2016/ND-CP
vé quan ly TTBYT

Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra doi,
bo sung NP 36/2016/ND-CP va
trach nhiém to chirc trién khai,
thuc hién

Két luan



Gia tri thiét bl y 1€, niim 2 415-191

Thi trwong trang
thiét bi y té Viét Nam

trigu d6la My
. ¥ 8 8 8§ § B

2015 201 6f 20171 20181 20194

> TTBYT trén thi trwong rat da dang ve ch}mg_/
loai, mau ma, ngudn goc xuat x&r, Hang nuéc
san xuat.

» TTBYT méi, cong nghé thé hé ma&i dwoc cap
nhap, nhap khau vao Viét Nam rat nhanh.

» Hau hét cac Nha san xuat/Hang TTBYT I&n
déu c6 Van phong dai dién va Mang lu&i
phan phdi, dich vu ky thuat tai Viét Nam.

Trang Thit bi Y té va MDDSC

: | €UROCHAM

‘:,'mssmlus OL_YMPUS EM{J aA|Cm L\ui o Llch it @ . T _ i T

v NEDGAL e et mmcn, : +  Thi truong trang thict by y t¢ dat 1,3 ty USD vao ndm 2017

Chaul.'oc i A A3 g : )
stryker 5|E“" ;nﬁrltm RGO . @*DKSH ey * Toc 0 ting truong khoang 12-15% .
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Rt B"m”&mups m[?m ( :E;, Trang thict by y t€ nhap khau chiem 90% tong thi trwong Vict Nam

i E

o Viét Nam o6 nhu cau cao vé thiét bi y t va dang pht trien nhanh ching



Vai tro va tam quan trong cua
TTBYT trong cong tac y te

~

Doi hoéi cong tac quan ly:
e v' Dong bd, hiéu qua.
3 YEU TO QUAN TRONG v .
Quyét dinh Hiéu qua, Chat luong cong tac y té v’ Chat Iu’ofng, an toan.
v' Dap &ng yéu cadu kham,
chira bénh.

_/

Trang thiét bi YTDP

Quan ly

e |
¢ 4

~ Trang thiét bi
Linh virc ' Kham chira bénh
TTBYT

Kham chita
bénh

\ Thiét bi Nghién
. ctru Khoa hoc

| " Quan ly tai

|8 san cong - ’ '

Dinh mirc Thiét bi San xuat
Dwoc

TTBYT - HANG HOA DAC BIET

A First
3 Global Forum

-Medical Devices

= - ‘ Wik, Bakrd | deptomber 11 3005

g e o
e Ei5ES World Health
2 ‘-‘\f{-‘-’ Crganizatizn

= Diu tu,
dau thau

» Thanh
toan BHYT

Negy nay, o0 khodng 10.500 chilng foai TTBYT khac nhau trén thi frundmng.

Chung bao gom tur céc thidt bj chén doan vé dVau fj cd gid v ion, cdng nghé ceo ahu
méy gia iBe luyén link gidp digw i céc bénh ung thu cho dén cac dng nghe kham bénh
vé ede trang thidt b] oo bén khée hd try cde bée 37, y 16 thire hign cde cbng Wie chém
56z £1ic khod cho bénh nhén ndng ngdy. TTBYT bao gdm cd cac thidt bi iro gidp cai
thién cuée séng hang triéu ngedd din nhw: xe @y, may o thinh, kinh thude, mdy
diéu hoa nhjp tim va cdc thiét bj cdy ghép... 1




\\ M0 hinh quan ly toan cau cua TO chirc y té
( 3 thé gi¢i vé TTBYT, bao gdm ca Sinh pham

chan doan IVD.

T~

s’ R
) Vi TTE R CTYT -8B ¥ s Vi chuyiin siganh
b, o tham mum cho B4 trudng BA Y 18 QLNN v [inh vire TTE & CTYT 3

"“mn * v\%’“

WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including IVDs.

Basic level controls and enforcement

WHO Global Forum
o Medical Devices

Quan ly:
dap rng yéu cau sé
lrong, chat lvong

Phat trién san
xuat trong nudc
N

Khai thac, st dung: An
toan, chat luong, hiéu qua

"Health Technologies' refers to the application
of organized know‘lodgc und skills in the form
of devices, medi s, procedures
ond systems devulopod to mlw a health

. sy problem and improve quality of lives. (WHA
yaseT/08 S 60.29.)
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Hoi nhdp ASEAN, Khu vwe va Qudc té
trong linh vwec TTBYT

o 2 e A e N
Tai sao phai Héi nhép...?

* Hoa hop cac quy dinh quan ly trang thiét bi y t& & méi khu vuc
va trén toan thé gidi

* Tao thuan lgi cho viéc ti€p cdn cong nghé mai & tat ca cac khu
vic trén the gidi

 D3am bao trang thiét bi y té cho phép luu hanh & bat ky dau trén
thé gidi déu co tiéu chuan vé an toan va chat lwgng nhu nhau

e Tao thuén lgi cho tu do thwong mai va khuyén khich dau tu

ASEAN
(ACCSQ-MDPWG)

e Nhoém cong tac vé cac san pham
TTBYT thudc Uy ban tw van vé
TCCL ASEAN

e Hién nay: HOi dong tw van vé
TTBYT cac nwéc ASEAN
(AMDC- ASEAN Medical

Device Committee)

T 10/2011: Dién dan cac nha quan ly

TTBYT quéc té (IMDRF- International
Medical Device Regulartory Forum)



Hoi nhdp ASEAN, Khu vwe va Qudc té

trong linh vwc TTBYT Dién dan
cac nha quan ly
TTBYT quéc té

Quy ché& quan Iy TTBYT ASEAN (AMDD)

v BPinh nghta TTBYT

v" Phanloai TTBYT

v’ CA&c nguyén tac thiét yéu dam bao An
toan va Hoat dong cta TTBYT (EPSP-
Essential Principles of Safty &

Cic sar phdm
phél hep; rip

) i i Performance of MD)
o~ 7ceanmeDica. | ¥ BO hd so chung vé TTBYT (CSDT- |
DEVICE DIRECTIVE Commont Submission Dossier
o Templates)
= | ¥ Hé théng canh bao theo d&i sau ban

hang (PMAS- Post Marketing Alert

System)

BO Y té da xay dung va trinh Thi twéng Chinh phll ban [atirtamhiiisaatiy
hanh Nghi dinh 36/2016/NDP-CP dé quan ly TTBYT...



Ngéy 15/05/2016, Tha twdng Chinh phu da ky
ban hanh Nghi dinh s6 36/2016/ND CP quy

https //thuwenphapluat .vn/van- ban/The thao-Y-te/Nghi-dinh-
36-2016-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-2016-315449.asp

= Nghi dinh bao gébm 11 chwong, 69 diéu va 11 phu luc,
quy dinh: phan loai TTBYT; san xuét, lwvu hanh, mua ban, cung

l“‘“' 2 cap dich vu TTBYT; théng tin, nhan va quan ly, s&r dung TTBYT tai

DOANH NGHIEP CAC cO SO y té.

P, = Pay la van ban phap luat cao nhat trong Iinh virc TTBYT, lan dau

tién dwoc xay dung, ban hanh ké thira mot sé ndi dung ctiia Chinh

sach quéc gia vé TTBYT, Phap Iénh hanh nghé Y, Dwoc tw nhan va

o theo xu hwéng hoi nhap quéc té va khu viee nham dap (rng yéu cau

H, CHIIA BENH quan ly TTBYT cua nuéec ta hién nay va trong giai doan toi.
n 2009 .
wmeommsan @ CAc nbi dung quy dinh tai Nghi dinh co ban ciling da chuyén tai cac

quy dinh ctia Hiép dinh ASEAN vé TTBYT (AMDD) da dwoc Tha
twéng Chinh phu phé duyét va chinh thirc c6 hiéu lwc.

E)ay cling la khung phéap ly giup cac nha quan ly, cac bénh
vién, don vi y té, cac doanh nghiép nam rd cac quy dinh, xac
@/ dinhrd quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham gia hoat dong
— . ong lTnh viec TTBYT: dam bao chéat lwong, hiéu qua dau tw
DEVICEDIRECTIVE  va tang cuong quan ly, khai thac st dung TTBYT, g6p phan E

® nang cao chat lwvgng cac dich vu y t€, nang cao chat lvong
"y cham séc, bao vé sirc khdée nhan dan.




KET QUA DAT bUOC

Sau hon 2 nam thi hanh Nghi dinh 36/2016/ND-CP

da gop phan dap trng yéu cau quan ly nha nuwéc

‘ T vé TTBYT. Cbng tac quan ly TTBYT da dat dwoc
T — L Mot s két qua:

ban hanh Nghi di h_s__é 36/2016/ND-CP quy dinh :
U SRR R 1. Xay dwng duoc hé théng quan ly déng bo, théng nhét
< ; trong toan quéc nham quan ly theo vong doi cta TTBYT
DDANH NGHIEP

2. Hinh thanh khung phap ly dé cac co quan quan ly, bénh
i vién, co s& y té va doanh nghiép nam rd cac quy dinh, xac
+ Cac 16l gy Anh tal NaPIinh co 541 c0ng @ chuyéin al céc dinh r6 quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham gia hoat déng
quy dinh cua Higp dinh ASEAN v& TTBYT {AMDD) 43 duoc Thi ~
- trong Iinh viec TTBYT.

3. Ph&i hgp chat ché v&i cac Bo, nganh va cac don vi lién
quan trong viéc xay dwng, ban hanh cac van ban quy pham
phap luat hwdng dan thuie hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
va cac van ban quy pham phéap luat lién quan nham hoan
thién hé théng cac van ban quan ly déi vai linh vuc TTBYT.

MO HINH QU AN LY T'IT'BY'T

THEO PDOI TUCNG VA THI TRUCGCNG

Country Regulatory Frameworlk a
Cac Nha Triet ISp guy chs bt — :

san xusSt budsc guusr Iy, camf bao " -
TTBYT™? — cHc swuco khiorg an 11& thdénge gizam sAal saw
NnManufacturersr fozarr. thea RBoi s pfrsarr biam Iadasngr
- F — frery tF7 triPssmo . leds

o hanmnh samn pham TTE

register
Cac MNha

Nmnhap kKh3u
TITITEBY T2

reglilster

Cac san
Pham

Ouality Management System
| - |



KET QUA BAT bUQC

Sau hon 2 nam thi hanh Nghi dinh 36/2016/ND-CP
da gép phan dap &rng yéu cau quan ly nha nuwéc
vé TTBYT. Cbng tac quan ly TTBYT da dat dwoc
mot sbé két qua:

viec auan Iy trang tié - » 4. Ap dung hinh thirc quan ly TTBYT theo mirc do rai ro.
= - Nohidihgbm i 1 phutue, quy din: pri Hinh thanh hé théng co s& phan loai TTBYT v&i doi ngd
DOANHNGHIEP o emsmans = thuc hién phan loai dwoc dao tao va cap chirng chi theo
chwong trinh do B9 Y té tham dinh va phé duyét;

5. Tirng bwéc chuan hda doi ngdi tw van vé ky thuat TTBYT
dwoc dao tao va cap chirng chi theo chuwong trinh do Bo Y té
tham dinh va phé duyét;

6. Thiétlap dwoc phan mém truc tuyén; thuc hién dich vu
cong truc tuyén cép do 4 doi véi cac tha tuc hanh chinh quy
dinh tai Nghi dinh 36 CP lién quan dén phan loai, mua ban,
san xuat va céng bo du tiéu chuan lvu hanh TTBYT.

z III'_"TI’N";NG DIEL VL CONG Tm_rt;‘ruvr‘N = g s AR I —
b QUAN LY TRANG THIET Bl ¥ TE

TRAMG CHLU DICH VLI CONG KET QUA DICH VI CONG VAN BAN THLU HOI

ING DICH VU CONG TREBC TUYEN
QUAN- LY TRANG THIET 31

DANG KY = DAMNG NHAP P THLIC HICM = Ay MHAN KET QUA
S 4:::;“;;-5::&'-‘" " ‘ 1 }:a-um-mamnn nohiep f 2 A vom tar khvodn dutc cip I' 3 ) v a8 i bk iy ‘-_‘_4 /b8 sowdva 0




KET QUA BAT bUOC

Sty of W

MO HINH QUOC TE

ASEAN MEDICAL

DEVICE DIRECTIVE

Quy dinh cua Chinh phu vé quan ly TTBYT

Phén loai trang thiét bi y t&*
Déng ky lru hanh san pham*
Nhan/luu hanh (théng tin
chinh xdc, muc dich st
dung)*

Hé théng guan IV chat lvong
(ISO 9001, ISO 13485)*
Hudng din tham dinh hd so
déng ky trang thiét bi y té
chan doan in vitro*

NGHI DINH
36/2016/ND-CP R

Danh séch du thau, thong tin
v& TTBYT

Quan IV chat lvong toan chudi
(Thuc hanh T6t Phén phoi
BYT - GDP - MD})

Thanh tra, kiém tra*

Quan ly str
dung TTBYT

Bao cao sau luw

hanh (Phan tng
bat loi va Hanh,
dong khac phuc
sau khi san

pham luu ha




Hiéu lwc thi hanh cua Nghi dinh 36/2016/NB-CP
va Nghi dinh stra doi, b6 sung...

P+

)
Q

v’ Nghi dinh stra déi, bé sung
Nghi dinh 36/2016/NDB-CP da dworc trinh
Chinh pha.

v 2021.. Xay dwng LUAT TTBYT

HIEU LU'C THI HANH & CAC MOC THO1 GIAN Pén 01/1/2018, t4t
ca TTBYT lwu hanh

Ceor s&r phéan loai TTBYT; Canhan, to chire thure hign Co s SX: TTBYT phai Cor s 5X TTBYT phai tren thl tru’o‘ng
Phai cong bé di BKPL dich \-ru"l‘TB"f‘T: I?héE cong bo ap dung 150 9001 ap dung iSO 13485 phéi dU’Q‘CZ
di BK hoat déng A .
Cor 5& mua ban TTBYT: 1. Tur van; 1. Phan |Oal theo

Phai céng bé dii DKMB 2. Kiém dinh, Hiéu chuin A B, C 3 D;
C6 s6 DKLH (B,
C, D) hoac s6

| céng bd (A).

|
01/1/2020 |

01/1/2017

b Theo dé nghij cﬁa\
. . ‘ n n \ 7
o, Bo Y te va cac
Th&l:ngt_uqu_vﬁinh ’ ? \A. s
phén loai TTBYT m Chinh phu dong y
ASE) \ e o N on
Bit diu tiép nhan hé so I:)f:{tlia]l:rt;ﬁ ?:;n;z SE | lui th?’l diem hleu
cong bd Tiéu chudn dp dung 2N lwe sOo DKLH TTBYT
TTBYT loai A (So L_Lru hé'_nI}‘TTEIYT bat * k ~ ~
(Phi€u ti€p nhan HS céng bé A i) |Oal B, C, D dén hét
TCAP bat dau cé hiéu luc)

31/12/2018




CHINH PHTI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Pije lip - Ty do - Hanh phite
S6: 131/NQ-CP Ha N5i, ngéy 06 thang 12 nam 2017

NGH] QUYET
7p Chinh phi thuwdng ky thang 11 nim 2017

CHINH PHU
Cén i Luit T4 chirc Chinh phi ngéy 19 thang 6 nim 2015;

11. V& thoi gian cip va c6 hiéu lyc ciia s6 hru hanh ddi véi t}uetblyte

Chinh phu théng nhat cho phép It thdi gian cép va cé hidu luc cua sb llru
hanh déi vGi thiét bi y té loai B, C,D dén ngay 01 thang 01ndm 2019 theo dé nghi
clia B6 Y té. Giao B Y té trinh Chinh phu dur thao Nghi dinh stra dbi, bd sung
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 trong quy Il nim 2018.

Mac du dat dwoc két qua buwdc dau, tuy nhién, qua qua trinh trinh trién khai thwe hién
da phat sinh mot s6 tén tai, bat cip nhu:

e Can bo sung viéc quan ly cac TTBYT la SPCP invitro cé chira chat gay nghién, chat
hwéng than va tién chat;

e Mot sd diéu kién kinh doanh, quy dinh can duwoc ra soat sira ddi, bo sung dé tao
diéu kién théng thoang hon cho doanh nghiép, dam bao tinh hop ly, kha thi va cé
tinh dén sw phat trién cha CNTT;

e Mot sd ndi dung can quy dinh cu thé, rdé rang hon dé dam bao tinh dong bd, kha thi
trong quan ly nha nuérc;



HOi nghi trién khai NP 169/2018/Nb-CP
Cho cac Nha quan ly tai S& Y té, cac Bénh vién
Khu vuc phia Bac

(Ha Noi, ngay 06/3/2019)

II. Nghi dinh 169/2018/Nb-CP
stra doi, bd sung Nghi
dinh 36/2016/NB-CP va
trach nhiém to chirc trién
khali, thuc hién




Nghi dinh
169/2018/ND-CP

CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Pijc lip - T do - Hanh phie

_ . ‘ﬁL 169 /2018/NP-CP Ha Ngi, ngay 31 thang 12 ndm 2018
cc&swg@masnmm-ru]
BLNCH‘ L T | NGHI BINH
|_"_?‘£"-_"‘_{‘_" 0% | Sira 0éi, b sung mt sb didu cita Nghj djnh s 36/2016/NB-CP
ngay 15 thing 5 nim 2016 cia Chinh phii vé quin I trang thiét bjy t

Céin cu Lugit 16 chibe Chinh phit ngéy 19 thing 6 ném 2015;

Céin cur Lugit ddu fue ngéty 26 theing 11 nim 2014;

Xeét @ nghi ciia Bg trudng B ¥ 1é;

Chink phit ban hénh Nehi dinh stta 431, b8 sung mét 54 diéu cia Nghi

dink sd 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 ciia Chinh phtt vé quén
trang thigt bi y 16,

Nghi dinh 169/2018/NB-CP bao gém
03 Biéu va 07 Phu luc:

v Diéu 1: Gom 39 khoan stra d6i, b6 sung
cac quy dinh ctia Nghi dinh sb
36/2016/NDB-CP;

Diéu 2: Hiéu lwc thi hanh

Diéu 3:; Trach nhiém td chirc thwe hién
Phu luc: I, II, 1V, V, VI, X, XII).

AN

Stra d6i b6 sung dinh nghta trang thiét bj y té
cho phu hop va déng bd trong hé théng quan
ly nganh vy t€;

Stra d6i, b6 sung cac quy dinh lién quan dén
trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tay va tién
chat;

Stra d6i, b6 sung cac quy dinh lién quan dén
phan loai trang thiét bi y té;

B6 sung quy dinh cac trwong hop cho phép
diéu chinh théng tin trong hé so céng bé, tao
diéu kién thuan lgi cho cac doanh nghiép va
Sa&' Y té trong quan ly;

B6 sung quy dinh tred'ng hop cdp nhanh s6
dang ky lwu hanh;

Stra doi, bd sung quy dinh yéu cau vé ho so
quan ly trang thiét bi y t€ sau ban hang va xt
ly d6i v&i trang thiét biy té c6 16i Ieu hanh
trén thi trrong;

Quy dinh hiéu lwc thi hanh va cac méc thoi
gian dé dam bao thuwc thi Nghi dinh duoc
thong subt, minh bach, dap &rng nhu cau
cung cap cac trang thiét bi y té€ 6n dinh va c6
chat lwong trén thi trwong;

Bai bé mot s6 quy dinh tai Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP (cat giam cac diéu kién thwc
hién Nghi quyét 01/NQ-CP cutia Chinh phu).



Chinh phu chi dao:
Quan ly chat ché viéc mua sam, str dung
va nhap khau trang thiét bi y té...

1. T6 chirc nghién ctru, quan triét, nam bat
cac quy dinh cltia Nghi dinh va td chirc
trién khai trong pham vi quan ly, don vi

SOYTE ) phu trach.
BQ Y TE - BO NO1 VU CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM - ~ e o A e
Dge 1ip — Ty do — Hauh phiic 2. SO Y té: Tiép tuc trién khai viéc ti€p
S6:54 /2015 TTLT-BYT-BNV Hé Ngi, ngay 44 thang A7 nam 2015 nhan 03 TTHC dU’Q’C phé\n Cé:p Vé. thU’C
THONG TU LIEN TICH hién viéc hau kiém, quan ly trén dia ban.
Huéng diin chire ning, nhi¢m vy, quyén han va co cu td chire
ciia $&' Y té thujc Uy ban nhéin din inh, thanh phé truc thujc Trung wong vi , A = A > , o ~
PhbnthétthugiiJ};han nhﬁndin:uye:t.quéll:.ih;xg::hﬁ:h phétﬁu@c:nh 3 CaC Benh Vlen: Quan |y Chat ché

khau mua sam, quan ly str dung theo
dung céac quy dinh.

4. Lwuy:
BENH VIEN v Tinh hgp Ié clia sdn pham va nha
cung cap TTBYT,;
G W W v' Dam bao An toan, chat lwvong va
QUY CHE BENH VIEN Hiéu qua trong khai thac, st
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 58 1895/1997/0D-BYT dung TTBYT,
ngay 19 thang 09 ndam 1997 ciia Bé truong Bé Y t6) v' T6 chire qUé‘n IY1 stra Chﬁ’aa bao
duw&ng TTBYT hiéu qud, dap ng

yéu cau chuyén mon.



l. An toan trong quan ly, s&r dung TTBYT

1. Ngwoi str dung mong doi gi ¢ trang thiét bi y té ?

Ngay nay, cung v&i viec irng dung

e Chatluong
An toan
e Hiéu qua

Cac yéu t6 An toan
trong bénh vién

X&c dinh chinh
XAc nguoi benh

nhiéu thach thdrc hon...

An toan phéu

An loan treng
thuat, tha thuét

s dung TTBYT,

« Nan nhan thi 8 vy tai bién chay thén tai
Hda Binh t& vong

4
'f.

Phongnglra ‘

L Antoan trong . 5
nguc;gb;nh bi st dung thudc > 04/06/2017 05-18 GMT-7 f 3 m
A& TTO - Chi Nguyén Thi Bich Nguyén, 45 tudi, ngu Lwong Son, Hoa Binh -
SR @4 tlr vong rang sang 4-6. Trude d6, ngay trong ngay xay ra vy tai bién
Phang ngea ri s | @ic hiét nghiém trong ndy, A ¢ 7 ngui chét,
to. AT SA Phong va kiem
0 sl irong soét phigm =
truyén tc_iat théing khudn By S / ‘
In, !

2. Tai sao trang thiét bi y té can
phai chat lvgng, an toan va
hiéu qua ?

A THUY AN
-

T 5 2
B¢ truding Ba ¥ t€ Nauyen Thi Gim Tién dénthim

nhiéu cong nghé ma&i, nhiéu trang
thiét bi, k§ thuat mai... cling déng
nghia v&i nhiéu nguy co xay ra sai
so6t, doi hoi chéat lwong dich vu y té
cao hon va y té phai déi mat voi

Tin lién quan

Giam doc bénh vién xin I5i
gia dinh bénh nhén chay
thén flrvong % 7 B

B4 frréng yéu cAu tim
nhanh nguyén nhin tai
bién chay thin ®?

Kheanh ving nguyén rhén
vu tai bién chey than & Hoa

B Sinh®y:
,' [ Vuia hiénmaythén:'flin

s6m céng bd nguyén
nhén! & 1

Tin doc nhiéu

Ngwoi mign Tay gior
ciing it sanh ® 22



/ﬂ

~as 3. Lam thé nao dé quan ly trang thiét bi y t€ mot cach
hiéu qua, chat lvgng va an toan nhat?

WHO Global Model Requlatory Framework for medical devices including VDs.

( E An toan trong quan ly, str dung TTBYT
\

Cac quy dinh phap luat doi |

i T T BY T B
VO, I iy = Quin Iy ding anh chili
1 ST J 1 THY"T
i ke ‘ !:{:‘Irm hanh
Quin 1§ tén \ i Iy hiiu
thi Il'l‘:‘l'nﬂ thI trgbnn

Cacgiaidoan chungtrongguanly

Cic iai doan trong vong 43 cia mét sén phim trang thiét biy 1#

Nghién ciru
va Phat trién Sdn xudt
san pham

Kiém tra giam sat viéc S s e

chap hanh CAC qQUY AINN s s s s

phap luat doi v&oi TTBYT v i i
Dé quan ly TTBYT chét lwong, hiéu qud va an toan trong

céng tdc kham chira bénh, B6 Y té tiép tuc chi dao cdc
bénh vién, co’ s& y té trong cd nwdc qudn triét, nghiém

Quan Iy va
S dung

Ddng géiva Quéng cdo v3

Dan nhan Tiép thi Thanh Iy

Bdn hang

Ngwivisiedyng  ~

Cheé tai - xtr phat tiic nghién cuu thue hién cdc quy dinh tai Nghi dinh
h . h h P h 36/2016/ND-CP, Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong do co
ann cnin cdc diéu, cdc néi dung quy dinh ré vai tro, trach nhiém

cdc bén lién quan trona quan Iy, s duna TTBYT...



4. Ai c6 thé gop phan dam bao X
CHAT LUONG - AN TOAN - HIEU QUA ?

« Dam béo duy tri san xuat TTBYT co ..
chéat lrong, an toan theo tiéu chuan Nha san « Xay dung chinh sach, quy

e Ludn nghién ctru cai tién, cap nhat XUAat dinh dam bao TTBYT duoc
hoan thién san pham, dap &ng t6i uu cung &ng, lwu hanh, san xuét
yéu cau ngudi nguoi str dung, bénh O trong quéc gia, lanh thé co
nhan. chat lwong, an toan, hiéu qua

e Quan ly dam bao muc tiéu
« Kiém tra, giam sat

Chia sé

Nha kinh doanh

trach
nhiém, La cau ndi gitra Nha san xuat O O Co quan quén |y
déi va Nguoi sir dung
thoai bam bao :I'TBYT du’o’c,: cung! u’ng,
h m van chuyén, !u’u gick bSIO quan, Iz\:tp
t ‘:" dat... theo dung chi dan cua Nha
gla san xuét, yéu cau cla san pham
dao tao Pao tao va cung cap dich vu
danh hau mai A A A A
gia « Tham gia giam sat sau luu hanh. O O cong dong/Benh nhan
neuy Bénh vién/Ngudi st dung » Nhan thirc day da TTBYT c6 nguy nhat
co’/chi dinh va vai tro cua ban than trong viéc hop
phi e Puwoc dao tao vé quan ly, str dung TTBYT dlng tac tang cuwong tinh an toan, hiéu qua théng
] cach, an toan, hiéu quéa qua viéc tao “ap lwc twr phia khach hang”
« Hiéu r6 cac chi dinh sr dung/chéng chi dinh va quy bat budc nha san xuét, nguwdi st dung tuan
trinh van hanh duwoc khuyén cao bé&i nha san xuat tha céc tiéu chuan, quy trinh, quy ché.

« Bao tri, stra chira, kiém dinh, hiéu chuan dinh ky « Phan anh kip thoi cac sw cd, yéu to bat loi
» Bao cao cac su cd, nguy co kip thoi. trong diéu tri.




( \) An toan trong quan ly, str dung TTBYT
Ty A

iRy oF W
Muc tiéu cia Quan ly TTBYT

o Bam bao sirc khée va an toan ctia cdng déng
= Pua ra cac quy dinh nham dam bao chét lwong, an toan va tinh ning hoat déng 6n dinh
cua TTBYT
= Ngéan ngtra cac TTBYT c6 16i, chét lwvgng kém hay khéng an toan Iwu théng trén thi treorng
* Tao co hdi cho ngudi bénh, cdng dong ti€p can nhanh chéng cac trang thiét bi chat lwong,
an toan.

o Tao thuan lgi cho thwong mai va phat trién san xuat TTBYT
*  Tao moi trearng phap ly thuan loi phéat trién thuong mai va san xuat TTBYT
= HO tro kinh doanh, xu&t nhap khau.

Viéc dam bao chat lwong, tinh nang hoat déng va an toan
phai duoc thuc hién xuyén sudt toan bd chu trinh vong doi
cula trang thiét bi y té:

Quan ly, sur
dung va Bao
tri, sira chira

Nghién ciru . o Quang cao
g R bong goi, e .
va ?hat Epen Dan nhan va Tlepﬁth!
san pham san pham

Phan phoi,
Ban hang

Nha Dau tw, San xuat >
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iRy o W

LOI KY THUAT

PROBLEMS Ca tdi 30 - 40% sai sot
lién quan dén van dé
khai théc, st dung...

(Lﬁl KHAI THAC SU’ DUNG

Vai tro va trach nhiém cac bén
TRONG BAM BAO TTBYT CHAT LUONG - AN TOAN - HIEU QUA

'

Cacgiaidoanchung trongquanly

ﬁcﬁdmm&gdhnﬂan#sin pham trang thidt bi y té

Nghién ctru

Péng gbi va Quang cao va Quan ly va -
va Phat trién San xuit Dén nhin Tiép thi Ban hang sir dung Thanh ly
san pham
Nha san xuit » & Nha kinh doanh Ngm s dun‘

Chinh phu

Chinh phii ¢é trach nhiém kiém tra, giam sat dé dam bao trang thiét bj y t& liru hanh/san xuét trong nwéc 12 an toan va hiéu qua

LU'U HANH GIAM SAT,

TRU'GC KHI LU'U HANH e TREN THI + «— CANH BAO SAU

TRUONG LU'U HANH

2 8
Bo Y té )(
| 2 | savte
b — X
s& hiru X
4 | Nha Nhap khau X
5 | Nhacungcap X
6 | Lanh daodon vi X
7 | Khoa phongswr
dung )(
8 | PhongVat tu
s S X
9 | Ngudi bénh




BO Y t€ (Cap GPNK/DKLH)

Nha San xuat, Pon vi nhap khau, Nha
cung cap (Trach nhiém quy dinh tai ND 36CP)

LOI KY THUAT

Cht s& hitu s6 lwu hanh TTBYT c6 16i ¢6 trach nhiém:
e truy xuat ngudn géc TTBYT c6 16i (Piéu 30)

e thu hoi, xt ly TTBYT ¢4 16i va chiu moi chi phi cho

- : viéc thu hdi, x&r Iy TTBYT c6 16i (Diéu 31)

LOI KHAI THAC SU DUNG e dinh chi lwu hanh TTBYT c6 16i gdy anh hudng xau
dén strc khée ngudi st dung (Diéu 31).

PROBLEMS Cé t&i 30 - 40% sai so
lién quan dén van dé
khai thac, sir dung...

T6 chirc, cd nhan thyc hién viéc xuat khau,
nhap khau TTBYT phai dap &ng cic diéu
kién theo quy dinh cta phap lut vé xuat
khdu, nhdp khau va phai chiu trdch nhiém
bao dam chat lwgng cha TTBYT ma minh
xuat khau, nhap khau (Diéu 40, Piém 1
ctia Nguyén tac quan ly XNK TTBYT).

Nha san xudt/Chu
s hiiru
Nha Nhap khau

Nha cung cdp

Lanh oooee
| Khoaphaongsir
dung
Phong Vat tu
| TBYT

Ngudi bénh

>[5 IS I I [ (S I 1=




Nha Cung cap va bon vi str dung co trach nhiém:

Trach nhiém trong viéc 1ap dat, dao tao, hudng dan
khai thac, st dung... Lwu y can quy dinh rd trong
HSMT/HSYC, Hop dong:

LOI KY THUAT

* B3o hanh, bao tri

PROBLEMS Co t&i 30 - 40% sai sot * Dich vu bao tri (chao gid)

lién quan dén van dé * Phu tung, céc linh phu kién chinh can thay thé (chao gia)
khai théc, si dung...

Pieu 46. Nghia vu cua co so' mua ban trang thiet bi y te

|_6| KHAI THAC 50' DUNG 1. Thuc hién cac bign phap kiém soat nodi bo dé duy tri chat lugng trang
- thiét bi y té theo quy dinh cta chu s6 hitu s6 lueu hanh.

2. Cung cap day du. kip thoi cho nguai sir dung cac thong tin ve:

Picu 7. Quyén va trach nhiém caa co sGy té trong viéc quan ly, sa dung a) Huong dan sir dung trang thict bj y te: cac dicu kien bao dam an toan,

trang thiét bj y t§ bio quén, hiéu chuin, kiém dinh, bio dudng bao tni trang thiét bi y 1é;

1. Ca s¢ y té ¢6 cac quyeén sau: b) Thong bao veé trang thiét b1 y té c6 101.

a) Yéu cau chii s& hitu 56 Ivu hanh thye hién viée bao dudng dinh k¥ trong 3. Duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y t& va thue hién truy xuat ngudn
thoi han bdo hanh; g0c, thu hoi trang thiét bi v té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Yéu cdu bén bin cung cip L licu k thudl cia trang il bi y (£; 4. Kip thoi thong béo v6i chit s¢ hitu s6 hru hanh va co quan quan I§ Nha
¢) Tiép nhén cac trang thiét bi y t€ phuc vu muyc dich nghién ctru khoa hoc @ 1140 va cac trromg hop trang thiét bi v 8 06 131
va hudng dan st dung, sira chita trang thiét bi y té. % i N

5. Tuan thi quy dinh phép ludt, quyét dinh v¢ thanh tra, kiém tra cta co

2 Cosdy L& ¢o trach nhiém: N T 2
quan nha nuoc co tham gquven.

4) Sit dung, vén hinh trang thift bi v 1& theo ding huémg din cia chi sir
hitu trang thiét bi v té:

b) Dinh ky bao duéng. kiém dinh. hiéu chudn theo hucng dan cta chii s& Chi dao xay dung, t6 churc trien khai va kiem tra
hifu trang thiét bi y té hoac quy dinh ciia phap luat; viec th uwc hlen Quy che, quy trinh trong dau thau,
¢) Tham gia lilu'r nghiém, danh gia chat luong trang thiét b y té q uan w khai thac str d ung, stra chira bao tri TTBYT
d) Bao cao vé cac trirong hop trang thiét bi v té c6 161 va cac thong tin khac ? 2 a ~, o0& 2
theo yéu céu ctia co quan nha mrée cd tham quyén_ dam bao An toan - Chat Iu'Q’ng Hleu qua.




eQ Y Ir

VAI TRO, TRACH NHIEM
CUA CAC BEN

/
!

4%‘5‘?9\* o v\%""@
SO Y té

cac Tinh, TP truc thudc TU
coO trach nhiém:

NGi dung quy dinh Pon vi chiu trach Méc théi gian
nhiém

01/7/2017
01/1/2017

v' quan ly nha nuwdc trén dia ong b6 da diéu kién san xuat
ban toan bé cac hoat Cong bd du diéu kién mua ban déi vai
dong lién quan dén kinh TTBYT
doanh, st dung TTBYT; Cong bé tiéu chudn 4p dung doi vdi Tiép nhan: 01/1/2017

Hiéu lyc: 01/7/2017

quan ly dau thau va ding

: X 01/1/2017
tai thong tin vé gia trang
thau mua sam TTBYT; - pang ky luu hanh d8i véi TTBYT thudc X Tiépnhén: 01/7/2017
o . i Hiéu lwc: 01/1/2018
thanh kiém tra va ra ICO?' B’bc; 3, P ——— . VT a
et s i prat o [ © (LR o7
chinh véi cac co s& kinh tuivan ve y,t Lft % o
s .. 7/ Cong b6 dd diéu kién thyc hién kiém X 01/7/2017
doanh c6 hanh vi vi _ - .
dinh, hiéu chuan
pham... PP . \
Cap giay chirng nhan luvu hanh tuv do X 01/7/2017
duoc phan cap va ¢é (CFS) d6i v&i TTBYT san xuét trong nudc
thém trach nhiém n Cap gidy xac nhan ndi dung quang céo X 01/7/2017
. TTBYT

thuwec hién cac TTHC
néu & Bang bén:



)| VAI TRO, TRACH NHIEM
J) CUACAC BEN

biéu 56. Quan ly, str dung TTBYT
trong cac co s& y té cia Nha nudéc
Céc co s@ y té clia Nha nwédc ngoai viéc thuc
hién cac nguyén tac quan ly, stt dung TTBYT
theo quy dinh tai Nghi dinh nay, phai thwc hién
quan ly TTBYT theo cac quy dinh sau:

Cac bénh vién,
cosoyte
cO trach nhiém:

1. TTBYT trong cac co s& y té ctia Nha nuéc
dwoc quan ly, sir dung theo quy dinh cta phap
luat vé quan ly, str dung tai s&n nha nuéc;

CHAN CHINH, =
KHONG DE xily i

RA CAC VU §’ 5
viEc TIEU cyc, 5L Al "‘
B I

SAI PHAM 2. ThU’C h|én Cﬁng khai ché dﬁ qué.n Iy, Sty

dung TTBYT,;
BOYTE i
SC'Y TE TINH, TP chirh, N SA g >
3. Thuwc hién dau tw, mua sam TTBYT bao
dam nguyén tac:
NHA CUNG CAP BENH VIEN, . L. , o n -
TTBYT COSOYTE a. Phu hop voi chire nang, nhiém vy, nhu cau

cua don vi va theo dang cac quy dinh hién
hanh cua phap luat vé dau thau;
TTBYT phai dvoc quan ly, str dung b. Khuyén khich str dung cac TTBYT s&n xuét
dung muc dich, cong nang, ché do trong nwérc.

dam bao tiét kiém va hiéu qua.




VAI TRO, TRACH NHIEM
CUA CAC BEN

Piéu 66. Trach nhiém cua td chirc, ca
nhan kinh doanh TTBYT

Cac doi twong ] 1. T6 chirc, ca nhan kinh doanh TTBYT phai
hoat dong trong Diéu 66 chiu trach nhiém vé an toan, chéat lwgng doi
IiTnh vwec TTBYT v@i TTBYT do minh kinh doanh.
co trach nhiém: 2. Chu s& hiru s6 lwvu hanh co6 trach
nhiém:
Pdi twong chju tac dong ciia NP a. Thuc hién viéc cong b6 tiéu chuén ap dung

hoac dang ky lwu hanh TTBYT theo quy
dinh cdia Nghi dinh nay;

DK Phén loai

, | Phinloai
DK San xudt \ b. Thanh lap, duy tri co s& bdo hanh TTBYT
A\ hoac ky hgp dong véi co s& bao hanh
TTBYT,

CBTC Loai A ‘?‘7
‘\'.;\
' | Co

PK Mua han > quan
4 quanly

DKy Luu hanh c. Lap, duy tri hd so theo d6i TTBYT va thuc
hién truy xuat nguén goc TTBYT theo quy

dinh tai Nghi dinh nay,

d. Thong tin day du, chinh xac vé san pham
trén nhan, trong tai liéu kem theo TTBYT
theo quy dinh cla phap luat vé nhan hang
hda va quy dinh tai Nghi dinh nay;

BK T viin KT

DK Kiém dinh

TC Tw van

Ciip GPNK

Kiém dinh




Piéu 66. Trach nhiém cua td chirc, ca
S nhan kinh doanh TTBYT

eI dOl LA -~ 2. Chu s& hiru s6 lwvu hanh cé trach nhiém
hoat dong trong biéu 66 (tiép):

ITnh vwwee TTBYT

co trach nhiém:

e. Canh bao kip thoi, day dud, chinh xac vé nguy co
gay anh hudng xau dén strc khée ngudi str dung,
maoi trrd'ng; cach phong nglra cho nguei ban
hang va nguwoi tiéu dung; cung cap thong tin vé

) yéu cau doi véi viéc van chuyén, lwu gitr, bao

Poi twgng chiu tic dong ciia ND quan, st TTBYT;
DK Phan logi W f. Kip thoi ngrng Iwu hanh, théng bao cho cac bén
' lién quan va co bién phap xtr ly, khac phuc hoéc
thu h6i TTBYT c6 16i;

g. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh
S U Nhiip kha ) o tra, kiém tra clla co quan nha nwédc c6 tham
K Vua hin . quan o quyeén;

quin Iy

DK Tuvin KT Wl . ' h. B6i thwong thiét hai theo quy dinh clia phap luat
khi TTBYT c6 16i;

i. Chiu trach nhiém bao dam cac ho so, gidy to ludn
c6 hiéu luc trong thoi gian sb lvu hanh con gia tri;

DK San xuil

CR'TC Lom A

BK Kiém dinh TC Tiryin

Ciip GPNE

Kiém dinh

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



AN TOAN TRONG QUAN LY VA SU DUNG TTBYT

Manufacturer , Distributor . Healthcare provider & Patient
“\_!‘—.} :'?:51: g = Hﬁﬁ;n.- :—’—-"-Fj\”' :Fg— T ’:! = .3 A
£ —""‘-'I-?D i *_%L_ ea: ?a,__:. ;“. : _;‘_“rr__—rf % = =I5 o3
hdﬁi&ﬁ: e TS ' i ".-.::: 5, ﬁ f‘ .
- ()
r Véi dic thi linh vyc trang thiét bi y té rat da dang, nhiéu ching loai, tinh néng

cong dung khéc nhau va phan cép cho nh‘iéu' o quan quan ly nén df‘z danz b'ao an
&/ toan can ¢ sy phoi hop chit ché cua tat ca cac Pen hen’ quan trong cdc khéu: quan
ly diu tu, s dung vén hanh, kiém tra hiéu' Phuan... méi co'lhe ‘]am Eot dugc. Qua
ddy ciing cdn nhan thire ding, 0 trach nhiém trong cong tic dam bao chat lugng

trang thiét bj Va trach nhigm aa todn trong khai Itléc §ir
dung eho gudi bénh. Thye te cho thay an toan trang thiét bj y t¢ pimthugc vao

iéu yéu to, trong do ngodi yéu to vé nguon goc x1\1at xfr, ch‘f'it qutng c'ila j[hl ‘
an toan cho ngudi bénh con phy thude rat nhiéu vio cong tic quan ly tai o 80,
bénh vién nhu: viéc ban hanh, kiém tra giam sat va th}rc ‘hle;‘n cic quy ché, quy
trinh chuyén mon, quan Iy chat lugng cua tm? oS0y te.ya tl:lflh (}Q, ]Emhangh‘lgm
ctia doi ngii cn b k¥ thuét, nhan vien 9uén ly st du‘ng, dlffu k]@.l’l, la}? dat vén han‘h,
i bao dudng thiét bi y te. Néu moi Khau deu lam “tron vai thi viéc dam b

iét bi y té s& dat két qua cao nha.
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Ngay nay, c6 khoang 10.500 chuing loai TTBYT

55,

khac nhau trén thi trvdng...

| Cac TTBYT cbng nghé cao, gia tri lon
MRI, CT-scanner, Spect, Angio...

1 Cac TTBYT phuc vu cép ctru, diéu tri va CDXN
May Xquang, giup thé, siéu am, may
theo d6i bénh nhan, hé théng xét
nghiém tw dong...

Cac TTBYT co ban tai cac Khoa, Phong

May ly tam, hat dich, bom tiém/truyén

M6 hinh thap TTBYT dich, may dién tim...



( }} PHUONG AN QUAN LY TTBYT

*kfcrn o M*\'
Vai tro Phong Vat tv - TBYT:

| e Quanly - Lap ké hoach
: * ??;Q_O; t_hgm JLSLRAE | ru v can quy dinh rd khi xay
ardonvi dung HSMT/HSYC va Ky Hop
' doéng kinh té:
M5 hinh thap TTBYT e Yéu ciu bdo tri sau bdo hanh

_____ * Chao gia goi dich vu bao tri

: (pham vi/ndi dung - gia) va
______ e Ky Hop dong véi Héna/Nha cung e olb [ Sy e
cao, thé hé mai. cép bao tri, bao dudng va sta cac phu kien, phu tung chin

chita sau béo hanh. C‘én thay thé'
e Phdi hop v&i Hang dé stra chira
khi co sw co.

HO SO MOI THAU

» Dap &rng yéu
cau chuyén mén

0. voi Hang va céc don vi > Dieu kién
5, cé __ h&u mai
> Pieu kién
thwong mai
i - Pidu Kién baahsoh,

e TTBYT co ban phuc vu

Y t bao tri
tror?!g bénh VleJ- ) * Thoi gian giao hang  Cung cap phu tung.
;, l#]ng; dungb9ong nghé, « Pidu kién 13p dat, VAt tur tiéu hao

y }lat co ban. et e dao tao » Twvan, ho trg, dao
e SO lweng nhiéu, trigia | ® LQCNUC cong lac bao lrl, sta ; ;

khéng cao... tao chuyén mén




VAI TRO VA CHUC NANG, NHIEM VU

~a®s  Phong Vattw TBYT
Quan ly ! Quan ly
Thuc trang Str dung
TTBYT TTBYT L
Val tro
Phong Vat tw
TTBYT | TBYT
tal don vi
r v Quan ly
Quan ly 2 ~
DAL tU Bao dudng

TTBYT ~ SCTTBYT



HOi nghi trién khai NP 169/2018/Nb-CP
Cho cac Nha quan ly tai S& Y té, cac Bénh vién
Khu vic phia Nam

(TP. H6 Chi Minh, ngay 28/02/2019)

I1l. KET LUAN




Pé nghi Lanh dao cac don vi guan tam chi dao...

Dy © S dam bao An toan - Chat lvong - Hiéu qua TTBYT
cho nguwoi bénh va can bd nhan vién s dung.

1. Chi dao nghién ctru, quan triét thwc hién cac quy dinh tai Nghi dinh
s6 36/2016/NB-CP vé quan ly TTBYT, Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP
stra doi bo sung Nghi dinh 36/2016/ND-CP, Luat dau thau so
43/2013/QH13, Chi thi s6 47/CT-TTg vé chan chinh cac hoat ddng dau
thau, Chi thi 13/CT-TTg vé tang cuwong str dung vat tw, hang hoda trong
nwdc sdn xudt va cac van ban quy pham phap luat lién quan dé ap
dung dwa vao ho6 so thau cac ndi dung sau:

v' Tinh hgp Ié ctia nha thau (c6 day da phap nhéan, giay ti€p nhan du
diéu kién mua ban);
v Tinh hop |Ié ctia s&n pham (c6 ban phan loai TTBYT tir mot don vi
hople,...);
v' DO6i v&i HO6 so moi thau:
= Quy dinh rd tiéu chi danh gia thau dé dam bao minh bach
cong bang;
= Quy dinh rd trach nhiém cutia nha cung cap, cht dau tw dé
dam bao thiét bi duoc ban giao, 1ap dat, hwéng dan str dung,
bao tri ding quy dinh chat ché, phat huy hiéu qua dau tu.



dam bao An toan - Chat lvong - Hiéu qua TTBYT
cho nguwoi bénh va can bo nhan vién s dung.

2. Quan tdm dén cac diéu kién vé dao tao can bo sir dung, bao dudng stra
chira; chuan bi doi ngli can boé chuyén mon, co s& ha tang ky thuét 1ap dat
thi€t bi dé dwa thi€t bi vao hoat dong, dap rng yéu cau chuyén moén va phat
huy hiéu qua dau tw, tranh tinh trang dap chiéu, khong str dung hoac hiéu
qgua str dung khéng cao.

3. Chi dao viéc xay dwng va thwc hién nghiém tuc:

< Dinh mic TTBYT;

% Cac quy trinh quan ly, khai thac str dung, bao duwdng, stra chira
TTBYT dam bao chat lvgng, an toan, hiéu qua;

% CO0 trach nhiém b6 tri kinh phi dwoc trich ttr gia dich vu ky thuat
dé str dung cho cong tac bao tri, bdo dwdng, stra chita, ki€m
chuan TTBYT ngay tir khi dua thié€t bi vao str dung;

< Chu dong trong cong tac quan ly va khac phuc sw cd nham tang
tudi tho cho thiét bi, bdo dam trang thiét bi luén trong tinh trang
hoat déng tot.



Sw chu y lang nghe cta Quy vi dai biéu!
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HOI NGHI PHO BIEN NGHI BINH 169/2018/ND-CP

NOI DUNG

l. Gi&i thiéu nbdi dung stra dobi, b6 sung
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP

II. M6t s6 quy dinh can lwu y




l. GIOI THIEU NOI DUNG SUA BOI, BO SUNG
NGHI BINH SO 36/2016/NB-CP




Su can thiét va dé xuat stra doi, bo sung Nghi dinh
sO 36/2016/NDB-CP

Qua danh gia cong tac trién khai thwc hién tai BO Y té va cac bao cao két qua
thuc hién cla cac S& Y t€ va cac don vi lién quan, BO Y té nhan thay nhu sau:

- M6t s6 quy dinh chua dam bao tinh théng nhat, déng bd trong cac van ban
quy pham phap luat c6 lién quan, diéu chinh dén linh vuc trang thiét bi y t€,
thuwong xuyén duoc thay doi va giap ranh, chdng chéo gitra cac linh vue, cac
B nganh, gay kho khan cho cong tac quan ly.

- Quoc hoi ban hanh Luat dwoc nam 2016 quy dinh sinh pham chan doan
khong con la thuéc ma chuyén sang ap dung theo cac quy dinh quan ly trang
thiét bi y t€. Tuy nhién, nghi dinh 36/2016/NB-CP chwa quy dinh quan ly cac
sinh pham chan doan c6 chira chat gay nghién, chat huwéng than va tién chat.

- Mot s6 diéu kién kinh doanh chua hop ly, chua tao diéu kién cho doanh
nghiép trong hoat déng san xuét, kinh doanh va thwc hién viéc cat giam cac
diéu kién kinh doanh theo chi dao ctia Chinh phda.




Su can thiét va dé xuat stra doi, bo sung Nghi dinh
sO 36/2016/NDB-CP

- Hé théng ha tang k¥ thuat dé thwc hién dich vu cong truc tuyén cap do 4 doi
V@i cac thu tuc quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP chuwa dap ng duoc
yéu cau nén mai chi thuc hién duoc viéc ti€p nhan cong bd ma chwa thé trién
khai cap s6 dang ky lwu hanh trang thiét bi y té loai B, C, D.

- Mét s6 tha tuc hanh chinh chwa phu hop khi chi cho phép tiép nhan, cap maoi
ma khong cho phép cac td chirc, ca nhan dwoc diéu chinh cac thong tin trong
qua trinh thwe hién dan dén tinh trang céc té chirc, ca nhan mét thém thoi gian,
cbng strc va chi phi cho viéc thuc hién lai tha tuc hanh chinh.

- Giai quyét mot s6 bat cap nay sinh trong qua trinh thwe hién: ap dung dinh
nghia trang thiét bi y t€, thwc hién cac quy dinh lién quan dén hoat déng phan
loai trang thiét bi y té (két qua phan loai sai, dinh chi, thu hoi, x& ly vi pham...),
16 trinh &p dung hé so ky thuat chung ASEAN, hé so quan ly trang thiét bi y té
sau ban hang, trach nhiém thwc hién, ki€m dinh hiéu chuan...




Co so phap ly ban hanh Nghi dinh 169/2018/ND-CP:

Ngay 06/12/2017, Chinh pha da ban hanh
Nghi quyét s6 131/NQ-CP :

Giao B0 Y té chu tri, phéi hop v6i cac Bo,
nganh lién quan xay dwng, trinh Chinh phua dw
thado Nghi dinh stra d6i, b6 sung mot so diéu
cla Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP ctia Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té

Thuwc hién chid trrong ctia Chinh pht vé tao
diéu kién, moi trudng kinh doanh thuan loi
cho doanh nghiép: Stra d6i moét sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nwéc cia BO Y té

theo Nghi quyét 01/NQ-CP.

Hoan thién hanh lang phap ly cho viéc quan ly trang thiét bi y té: Giai quyét
cac ton tai bat cap trwéc mat clia hé thong phap luat quan ly trang thiét bi y té,
dap (rng yéu cau thuc tien quan ly, yéu cau hdi nhap linh vuc TTBYT.




Ngay 31/12/2018, Thu twdng Chinh phu da ky ban hanh Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ctia Chinh pht stra doi, bé sung mot so diéu
cua Nghi dinh s6 36/2016/NDB-CP vé quan ly trang thiét bi y té,

c6 hiéu lwc thi hanh ké ttr ngay ky.

CHINH PHU CONG HOA XA HOUCHU NGHIA VIET NAM
== Pée lp - Trr do - Hanh phic
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1. Stra doi b6 sung dinh nghia TTBYT

- Bai bé diém e khoan 1 Biéu 2: Binh nghia trang thiét bi y té

““@) Van chuyén chuyén dung hodc st dung phuc vu cho hoat dong y té;”’
Vi du: Xe 6 t6 ctru thwong la phwong tién van chuyén chuyén dung str dung trong
hoat dong y té

- B0 sung khoan 1 Diéu 2: Dinh nghia trang thiét bj y té

“b) Khong st dung co ché dwoc |y, mién dich hodc chuyén hda trong hoic
trén co thé ngudi hodc néu co st dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat
h6tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.".

Vi du: - Cac san pham diéu tri vét thwong duoc coi la trang thiét bi y té néu muc
dich str dung dé tao I6p/ hang rao bao vé dé ngan ngira st xam nhap cla vi khuan
va tao mdi truong lam lanh vét thuong, cung cap va duy tri moi tredng bén trong

4m dé ho tro qua trinh lam lanh vét thvong.

- Cac san pNhéim Sent ph thudc trong can thiép timmach (thuéc duoc st dung voi
muc dich ho trg trong chéng dong tac mach méau)




2. Stra doi, bd sung cac quy dinh lién quan dén TTBYT
c6 chira chat ma tay va tién chat

- B6 sung khoan 6 Diéu 3: Nguyén tac quan ly trang thiét bi y té

- Stra doi, bo sung diém a khoan 1 Biéu 12: Diéu kién nhan su clia co s&
san xuat trang thiét bi y té

- Stra doi Diéu 13: Diéu kién co s@ vat chat, thiét bi clla co s& san xuat

- Stra_dbi, bd sung Diéu 37: Diéu kién cla co s& mua ban trang thiét bi y
té

- B6 sunqg cac quy dinh lién quan:

+ HO so, trinh tw, thi tuc cap giay phép nhap khau, xuat khau (Diéu 42);

+ Trach nhiém bao céo ctia co s& mua ban, xuat khau, nhap khau (Biéu 66)




3. Stra doi, bd sung cac quy dinh lién quan dén phan loai TTBYT

- Stra doi, bé sung quy dinh vé diéu kién, hd so, tha tuc cap, diéu
chinh, thu héi chirng chi hanh nghé phan loai TTBYT (Diéu 6)

- Stra doi, boé sung quy dinh vé diéu kién, ho so, tha tuc cong bd di
diéu kién phan loai TTBYT (Biéu 7)

- B0 sung quy dinh (Diéu 8): Tam dinh chi hoat dong phan loai

- B0 sung quy dinh (Diéu 9):
1. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so céng bd du diéu kién phan loai
TTBYT.
2. Thu héi chirng chi hanh nghé phan loai TTBYT
3. Thu héi két qua phan loai TTBYT

- BO sung quy dinh (Diéu 10): X ly d6i v&i TTBYT c6 sir dung két
qua phan loai bi thu hoi




4. Quy dinh cac truong hop cho phép diéu chinh théng tin
trong hé so cong bd

- B0 sung cac quy dinh:

+ Piéu 7: Céac trvdng hop duoc diéu chinh théng tin trong hé so
cong bb da diéu kién phan loai

+ Diéu 16: Cac trwvong hop dwoc diéu chinh théng tin trong hod so
cong bb du diéu kién san xuat TTBYT

+ Diéu 24: Cac trvong hop diéu chinh théng tin trong hé so céng bd
tiéu chuan ap dung doi véi TTBYT loai A

+ Diéu 38: Cac trwvong hop dwoc diéu chinh théng tin trong hd so
cong bb da diéu kién mua ban TTBYT




5. Quy dinh tred'ng hop cap nhanh sé dang ky lwvu hanh

B0 sung quy dinh: (Diéu 25) Cap nhanh s6 dang ky lwu hanh méi doi véi
TTBYT trong cac trvong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té€ dad duoc lvu hanh tai it nhat 02 nwéc thube nuéc sau:
Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, céc nwéc thanh vién EU;

b) Ba duoc luvu hanh tai Viét Nam dén trwde ngay 31/12/2018 va dap tng
cac diéu kién sau:

- Ba lvu hanh it nhat 03 nam trong thoi han 05 nam tinh dén ngay ndp ho
SO

- Khéng co théng tin canh béo lién quan dén chét lvgng vaan toan cla
trang thiét bi y té do.




6. Quy dinh yéu cau vé ho so quan ly TTBYT sau ban hang va xtr ly
déi v&i TTBYT c6 16i lvu hanh trén thi tredng (Diéu 30-33)

- Chti s& hiru s6 lvu hanh phai thiét lap, to6 chirc, quan ly viéc truy xuat
nguon gbc trang thiét bi y té trén thi trwdng va lwu trlk day da hé so quan
Iy TTBYT

+ HO so dang ky lwu hanh trang thiét bi y té

+ HO so phan phbi

+ HO so theo ddi vé cac suw cd, khiéu nai va bién phap khac phuc,

Xtr ly

+ HO so quan ly chat lvong trang thiét bi y té
- X ly d6i v&i trvdng hop TTBYT c6 canh bao vé nguy co tiém an de
doa nghiém trong dén strc khoe cong dong hoic cé thé dan dén tir vong
cho ngudi str dung

- X&r ly d6i v&i treong hop TTBYT da xay ra s ¢cd c6 anh hudng dén
strc khde nguoi sir dung.

- C4c hinh thtre xtr ly, khac phuc, thu héi TTBYT c6 10i




7. Hiéu lwc thi hanh va cac moc thoi gian

Ap dung Hb6 so ky thuat
chung ASEAN (CSDT)

e . _ Cht sé hiru sé lwu hanh

T6 chirc phan loai TTBYT ra sodt, bao céo két qua

cong khai ket qua phan loai phan loai TTBYT Co s& san xuat khi y t&: Ap dung
(két qua phan loai trudc ISO 9001

31/12/2018) Co s& san xuat TTBYT: Ap dung

ISO 13485

31/12/2018 01/1/2019 01/4/2019 01/7/2019 01/1/2020 01/7/2020

_—\
Nghi dinh 169/2018/ND-CP
¢6 hiéu lwc thi hanh

Hét han hiéu lwc:

- GCN PKLH TTBYT san xuat trong nudc

- S8 lvu hanh, GPNK TTBYT chan doan
in vitro

Cap s6 DKLH: GPNK TTBYT

- Hoda chat, ch& phadm... muc dich khir khuan TTBYT

- TTBYT chan doan in vitro san xuat trong nwdc

S6 BKLH TTBYT loai B, C,D
bat dau cé hiéu lyc
(GPNK hét han hiéu lyc)




8. Bai bd mot s6 quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
(Cat gidm cac diéu kién kinh doanh thwc hién Nghi quyét 01/NQ-CP)

a) Khoan 2 biéu 12 (Poi ngli nhan vién dap &rng yéu cau san xuét...
chi quy dinh yéu cau vé nguoi phu trach chuyén moén);

b) Biém b khoan 2 Piéu 15 (Gidy to khoan 1, 2, 3, 4 biéu 13 - biéu
kién co s@ vat chat, thiét bi co s& san xuét... chi quy dinh ap dung I1ISO
13485):;

c) Mau so 10 Phu luc | (VB cong b6 da dk kiém dinh, hiéu chudn thay
bang GCN dang ky hoat dong kiém dinh theo quy dinh Nghi dinh s6
107/2016/NB-CP vé dich vu kinh doanh danh gia sv phu hop);

d) Mau s6 11 Phu luc | (GCN Iwu hanh tw do TTBYT chwa c6 SPK);

d) Mau sé 08 Phu luc IV (Phiéu tiép nhan b6 da dk kiém dinh, hiéu
chuan);
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1. Cac quy dinh lién quan dén thu tuc théng quan,
xac nhan TTBYT nhap khau

“- Poi voi trang thiét bi y té thudc loai A da cé phiéu ti€p nhan hd so
cong bod tiéu chuan ap dung do S& Y té cap duwoc nhap khau theo nhu cau,
khong han ché s6 lwgng ma khéng can van ban xac nhan la trang thiét bi y
t€ ctia BO Y té khi thuc hién thu tuc théng quan;”

“- POi vbi cac gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro da
duwoc cap trong nam 2018, 2019: Co6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nam
2019 va khong han ché vé sb lvong nhap khau. Co quan hai quan khdng
thuc hién viéc ki€m soat so lwvong nhap khau doi voi treong hop nay;”

“- Poi vbi trang thiét bi y té khdng thudéc danh muc phai cap gidy phép
nhap khau va da c6 ban phan loai la trang thié€t bi y té€ thudc loai B, C, D
do t6 chirc phan loai dwgc BO Y t€ cong bo thong tin trén cong thong tin
dién tlr dwoc ti€p tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019 theo
nhu cau, khéng han ché s6 lwgng ma khong can van ban xac nhan la trang
thiét bi y t€ ctia B0 Y té khi thuc hién tha tuc thong quan.”




2. Cac quy dinh lién quan thyc hién diéu khodn chuyén tiép

- Thtra nhan két qua phan loai

“- Céac giay to chirng minh két qua phén loai theo hinh thirc thira nhan da ndép hoé
so cho co quan quan ly trwéc ngay 31 thang 12 nam 2018 dwoc ti€p tuc sir dung
dé dang ky Ivu hanh trang thiét bi y t€ doi véi ho so do.”

- Chirng nhan dao tao phan loai:
“- Tat ca cac chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té duoc cap
trieéc ngay 31 thang 12 nam 2018 chi cé hiéu Iwc 1a 03 nam ké tlr ngay ky.”

- Cac giay phép nhap khau hét han ngay 31/12/2018:

“- TO chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y t€ chiu trach nhiém bao dam cac
gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Biéu 66 Nghi dinh nay luén c6 hiéu lwc trong
thoi gian giay phép nhap khau con gia tri. Trwong hop khong ti€p tuc thwc hién
viéc duy tri hiéu lwc cla cac giay to trén, to chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét
bi y t€ phai c6 trach nhiém théng bao vé BO Y té€ dé thuc hién viéc thu hoi giay
phép nhap khau da cap theo quy dinh.”







HOi nghi pho bién
Nghi dinh 169/2018/ND-CP

CAC QUY PINH MOl TRONG
HOAT BONG PHAN LOAI
TRANG THIET BI Y TE

Pham Trung Kién
Chuyén vién
Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té

Thang 01 nam 2019
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