TÓM TẮT MỘT SỐ NỘI DUNG VÀ GỢI Ý GÓP Ý

Dự thảo Nghị định về trang thiết bị y tế

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:

· Quy định về quyền và nghĩa vụ của cơ sở y tế, đơn vị sử dụng TTBYT đã hợp lý chưa?

· Các quy định về thủ tục, trình tự, thời hạn đã đủ minh bạch, rõ ràng, thuận tiện cho việc áp dụng chưa?

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện và đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Bệnh viện theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.

(Góp ý có thể bằng văn bản hoặc điền vào mẫu góp ý dưới đây)

	Điều khoản
	Nội dung điều khoản
	Ý kiến
(Đồng ý/không đồng ý? Lý do?

Kiến nghị nhằm hoàn thiện)

	Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
	Nghị định quy định việc sản xuất, mua bán, dịch vụ, thông tin, quảng cáo, quản lý chất lượng, nhân lực kỹ thuật, hệ thống tổ chức quản lý trang thiết bị y tế.

	

	Điều 2. Giải thích từ ngữ
	Trang thiết bị y tế; Sản phẩm chẩn đoán trong ống nghiệm (Invitro Device); Phụ kiện; Chủ sở hữu trang thiết bị y tế; Hoạt động tư vấn về trang thiết bị y tế

	

	Điều 3. Phân loại trang thiết bị y tế
	Trang thiết bị y tế được phân loại làm 4 loại A, B. C, Dtùy theo mức độ rủi ro: thấp; trung bình thấp, trung bình cao, cao. Nguyên tắc phân loại, trách nhiệm của nhà sản xuất thiết bị y tế.
	

	Điều 5. Những hành vi bị nghiêm cấm
	Trong đó có hành vi “Sản xuất trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D mà không có giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế (sau đây gọi tắt là giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất) hoặc không thực hiện việc công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế thuộc loại A”

	

	Điều 6. Điều kiện về nhân sự của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế
	Người phụ trách kỹ thuật phải đáp ứng một trong các điều kiện tại Dự thảo.

a) Có bằng tốt nghiệp đại học chuyên ngành trang thiết bị y tế;

b) Có bằng tốt nghiệp đại học mà chuyên ngành được đào tạo phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất.
	

	Điều 7. Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị và quản lý chất lượng
	Có quy trình, thiết bị kiểm tra chất lượng sản phẩm phù hợp với loại trang thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất. Trường hợp không có đủ thiết bị kiểm tra chất lượng thì phải hợp đồng với Cơ sở có đủ năng lực kiểm tra chất lượng để kiểm tra chất lượng sản phẩm; Áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn TCVN - ISO 13485 hoặc tương đương.


	

	Điều 8. Quản lý sản xuất trang thiết bị y tế
	 Cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế chỉ được thực hiện việc sản xuất sau khi được Bộ Y tế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đối với trường hợp sản xuất trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D hoặc phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ kiện sản xuất đối với trường hợp sản xuất trang thiết bị y tế thuộc loại A; Trường hợp cơ sở thực hiện việc sản xuất từ hai loại trang thiết bị y tế  trở lên thì chỉ phải thực hiện thủ tục đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất.


	

	Trình tự, thủ tục cấp/cấp mới/cấp lại/điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất TBYT
	TTBYT và hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất TTBYT (các Điều từ Điều 9 đến Điều 13 Dự thảo); Các trường hợp Đình chỉ hoạt động của cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế (Điều 15)


	

	Điều 18. Điều kiện của tổ chức được đứng tên đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế

	1. Tổ chức được đứng tên đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế (sau đây gọi tắt là đăng ký lưu hành) bao gồm: Doanh nghiệp ở Việt Nam; Văn phòng đại diện thường trú tại Việt Nam của doanh nghiệp nước ngoài

2. Tổ chức đứng tên đăng ký lưu hành phải có cơ sở bảo hành tại Việt Nam hoặc phải hợp đồng với tổ chức tại Việt Nam có đủ năng lực bảo hành. 

Cơ sở bảo hành phải được chủ sở hữu trang thiết bị y tế chứng nhận đủ năng lực bảo hành sản phẩm mà tổ chức đăng ký lưu hành.
	

	Điều 19. Các hình thức đăng ký lưu hành

	1. Việc cấp mới số đăng ký lưu hành áp dụng đối với trang thiết bị y tế trong các trường hợp sau: Trang thiết bị y tế lần đầu đề nghị cấp số đăng ký lưu hành; Trang thiết bị y tế đã được cấp số đăng ký lưu hành nhưng có thay đổi về thông số kỹ thuật hoặc tính năng sử dụng của sản phẩm hoặc nguyên liệu sản xuất đối với sản phẩm cấy ghép; Trang thiết bị y tế đã được cấp số đăng ký lưu hành nhưng có sự thay đổi loại trang thiết bị; trừ trường hợp thay đổi từ trang thiết bị y tế loại B, C, D thành trang thiết bị y tế loại A; Hết thời hạn cấp lại số đăng ký lưu hành theo quy định tại điểm b Khoản 2 Điều này.

2. Việc cấp lại số đăng ký lưu hành áp dụng đối với trường hợp sau: Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành bị mất, hỏng; Số đăng ký lưu hành còn thời hạn từ 60 ngày trở lên; Thay đổi xuất xứ sản phẩm.

3. Việc điều chỉnh nội dung số đăng ký lưu hành áp dụng đối với các trường hợp sau: Thay đổi chủ sở hữu; Thay đổi về quyền sở hữu số đăng ký lưu hành; Thay đổi cơ sở sản xuất hoặc bổ sung thêm cơ sở sản xuất mới ngoài cơ sở sản xuất theo đăng ký; Thay đổi phụ kiện, hóa chất kèm theo; Thay đổi cơ sở bảo hành.
	

	Điều kiện để cấp số đăng ký lưu hành (SĐKLH);
	Hồ sơ cấp mới/cấp lại/điều chỉnh nội dung SĐKLH (từ Điều 20 đến Điều 23 Dự thảo); tiếp nhận, thẩm định hồ sơ, quản lý SĐKLH, các trường hợp bị đình chỉ lưu hành, các trường hợp bị thu hồi số đăng ký lưu hành (từ Điều 24 đến Điều 29 Dự thảo) 


	

	Về cơ sở mua bán TTBYT
	Điều kiện về nhân sự; hồ sơ, thủ tục công bố đủ điều kiện (Điều 31,  Điều 32 Dự thảo)


	

	Về xuất khẩu, nhập khẩu TTBYT
	Cấp giấy chứng nhận lưu hành tự do (CFS) (từ điều 33 đến Điều 36 Dự thảo)


	

	Về dịch vụ tư vấn TTBYT 
	Điều kiện thực hiện dịch vụ; trình tự, thủ tục cấp mới/cấp lại chứng chỉ hành nghề tư vấn TTBYT; đình chỉ (từ Điều 37 đến Điều 44 Dự thảo)
	

	Về dịch vụ kiểm định TTBYT
	Trình tự, thủ tục cấp mới/cấp lại/điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện kiểm định; đình chỉ hoạt động; thu hồi giấy chứng nhận (từ Điều 45 đến Điều 54 Dự thảo)
	

	Về thử TTBYT trên lâm sàng
	Nguyên tắc thử; điều kiện, quyền của người tham gia thử lâm sàng (TLS); quyền và nghĩa vụ của tổ chức, cá nhân có trang thiết bị y tế TLS; quyền và nghĩa vụ của tổ chức nhận thử TTBYT lâm sàng (từ Điều 54 đến Điều 61 Dự thảo)
	

	Điều 63. Thông tin về trang thiết bị y tế

	1. Thông tin trang thiết bị y tế nhằm mục đích hướng dẫn sử dụng trang thiết bị y tế hợp lý, an toàn cho cán bộ y tế và người sử dụng trang thiết bị y tế. 

2. Thông tin trang thiết bị y tế phải đầy đủ, khách quan, chính xác, trung thực, dễ hiểu, không được gây hiểu nhầm.

3. Trách nhiệm thông tin trang thiết bị y tế được quy định như sau:

a) Cơ sở sản xuất, mua bán và cung ứng trang thiết bị y tế có trách nhiệm thông tin trang thiết bị y tế cho người sử dụng;

b) Cơ sở y tế có trách nhiệm phổ biến và quản lý các thông tin trang thiết bị y tế trong phạm vi Cơ sở mình;

c) Cán bộ, nhân viên y tế có trách nhiệm thông tin trang thiết bị y tế có liên quan cho người sử dụng trang thiết bị y tế trong quá trình khám bệnh, chữa bệnh;

d) Cơ quan quản lý nhà nước về trang thiết bị y tế có trách nhiệm công khai thông tin về trang thiết bị y tế; 

4. Trách nhiệm theo dõi phản ứng có hại của trang thiết bị y tế được quy định như sau:

a) Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cán bộ, nhân viên y tế có trách nhiệm theo dõi và báo cáo cho người phụ trách cơ sở, cơ quan có thẩm quyền quản lý trang thiết bị y tế về các phản ứng có hại của trang thiết bị y tế;

b) Trong quá trình lưu hành trang thiết bị y tế, cơ sở sản xuất, phân phối trang thiết bị y tế phải theo dõi, báo cáo cho người phụ trách cơ sở và cơ quan có thẩm quyền quản lý trang thiết bị y tế các phản ứng có hại của trang thiết bị y tế do cơ sở mình sản xuất, phân phối; 

5. Tổ chức, cá nhân thông tin trang thiết bị y tế phải chịu trách nhiệm về những thông tin do mình cung cấp. 
	

	Điều 64. Quảng cáo, nhãn trang thiết bị y tế
	          Ngoài việc phải đáp ứng các quy định của pháp luật về ghi nhãn hàng hóa, nhãn trang thiết bị y tế phải cóthêm các nội dung sau đây: tên thiết bị; miêu tả tính năng; model; loại; số đăng ký lưu hành; ngày đăng ký; ngày hết hạn; ngày gia hạn; cơ sở đăng ký; cơ sở sản xuất; xuất xứ.
	

	Điều 65. Sử dụng trang thiết bị y tế 


	1. Các cơ sở y tế sử dụng trang thiết bị y tế phải đúng mục đích, công năng, tiêu chuẩn, định mức, chế độ và bảo đảm hiệu quả, tiết kiệm.

2. Cơ sở y tế không được sử dụng trang thiết bị y tế vào mục đích cá nhân, cho thuê hoặc thực hiện hoạt động kinh doanh khác.
	

	Điều 66. Bảo dưỡng, sửa chữa trang thiết bị y tế

	1. Trang thiết bị y tế sử dụng tại các cơ sở y tế phải được kiểm tra, bảo dưỡng, sửa chữa theo quy định của nhà sản xuất hoặc cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền.

2. Kinh phí bảo dưỡng, sửa chữa trang thiết bị y tế tại cơ sở y tế được kết cấu vào giá dịch vụ y tế đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc kinh phí chi thường xuyên đối với cơ sở y tế dự phòng.
	

	Điều 67. Lập, quản lý hồ sơ trang thiết bị y tế

	1. Cơ sở y tế được giao quản lý trang thiết bị y tế phải lập, quản lý, lưu trữ hồ sơ về trang thiết bị y tế theo quy định của pháp luật về kế toán, thống kê và các quy định khác của pháp luật có liên quan.

2. Xây dựng biểu mẫu thống nhất trong việc quản lý, lưu trữ hồ sơ trang thiết bị y tế thuộc tài sản nhà nước thuộc phạm vi quản lý theo quy định của pháp luật.


	

	Điều 69. Điều chuyển trang thiết bị y tế
	Điều chuyển trang thiết bị y tế là việc cơ quan nhà nước có thẩm quyền quyết định điều chuyển tài sản nhà nước giữa các cơ quan nhà nước, đơn vị vũ trang nhân dân, đơn vị sự nghiệp công lập, tổ chức chính trị, tổ chức chính trị - xã hội, trừ trường hợp đặc biệt do Thủ tướng Chính phủ quyết định.
	

	Điều 70. Thanh lý trang thiết bị y tế
	1. Trang thiết bị y tế được thanh lý trong các trường hợp sau đây:

a) Trang thiết bị y tế hết hạn sử dụng;

b) Trang thiết bị y tế bị hư hỏng không thể sử dụng được hoặc việc sửa chữa không có hiệu quả;

2. Việc thanh lý theo hình thức bán tài sản nhà nước được thực hiện công khai, theo cơ chế thị trường.

3. Tiền thu được từ việc thanh lý, sau khi trừ các chi phí hợp lý liên quan đến việc thanh lý trang thiết bị y tế cơ sở y tế được quản lý, sử dụng theo quy định của pháp luật.
	


