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V/v phéi hop ting cuong cong
tac quan ly nha nuéc vé trang
thiét bi y té trong cong tac
phong, chong dich Covid-19.

Kinh gui:
- Cac Bg: B6 Khoa hoc va Cong nghé, Bo Tai chinh, B Noi
vy, B§ Thong tin va Truyén thong;
- Céc don vi thudc va truc thudc Bo Y té;
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong.

Trong thoi gian vira qua, Bo Y té da thanh 1ap cac doan kiém tra vé cong
tac mua sdm trang thiét bi y té, vat tu y té phuc vu cong tac phong, chdng dich
Covid-19; qua cong tac kiém tra vé nhap khau, san xut, kinh doanh trang thiét bi
y té phong, chéng dich Covid-19 di ghi nhan mdt s ton tai, han ché va nhiing
kho khan, vudng méc vé quan Iy nha nudc trong linh vuc trang thiét bi y té.

Trén co sd bao cao sd 09/BC-TTrB ngay 12/01/2022 ctia Thanh tra Bo Y
té bao co tong hop két qua kiém tra dot xuat viéc thuc hién cac quy dinh cua
phap luét trong nhap khau, san xuét, kinh doanh, quan 1y gia thudc, trang thiét bi
y té phuc vu cong tac phong, chong dich bénh Covid -19 trén dja ban mot sd tinh,
thanh pho tryc thudc Trung wong tir ngay 04/8/2021 dén ngay 31/12/2021; Dé kip
thoi giai quyét cac kho khin, vudng méc va ton tai trong céng tac quan 1y nha
nudce vé linh vuc trang thiét bi y té. Bd Y té dé nghi cac Bo: Bd Khoa hoc va Cong
ngh¢, B Tai chinh, B6 Noi vy, B Thong tin va Truyén thong, cac don vi thudc
va truc thude Bo Y té, SO Y té cac tinh, thanh phd nghién ctru, phéi hop trién khai
nhiing ndi dung sau:

1. BO Né1 vu:

- Nghién ctru, xem xét bd sung bién ché can bo 1am cong tac thanh tra y té
tir trung wong dén dja phuong; Pic biét 1 ddi véi Co quan Thanh tra Bo Y té do
hién nay luyc lugng can bg qua it trong khi phai thuc thi nhiéu nhiém vu dot xuét
phat sinh trong thoi gian gan ddy nhu cong tac phong, chéng dich Covid-19 hoic
cong tac giam dinh tu phap/dinh gia tai san theo yéu cau ctia Co quan diéu tra, BO
Cong an.

- Nghién ciru, xem xét bo sung bién ché can bd lam cong tac quan 1y trang
thiét bi y té tir trung wong dén dia phuong dé trién khai cong tac hau kiém vé hoat
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dong ding ky luwu hanh, du diéu kién san xuét kinh doanh trang thiét bi y t& noi
chung va cac trang thiét bi y té phuc vu cong tac phong, chong dich Covid-19.

2. B0 Tai chinh:

- Chi dao Tong cuc Hai quan ting cudng phdi hop, lién thong cung cap
thong tin vé gid nhap khau trang thiét bi y té, trong d6 co gia nhap khau test xét
nghiém nhanh va xét nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2.

- Chu tri phéi hop voi Bo Y té som nghién ctru, xem xét trinh Chinh phu
dua mit hang trang thiét bi, vat tu y té (bao gom kit test xét nghiém) vao dién binh
6n gia trong thoi ky phong, chéng dich Covid-19; Ban hanh quy dinh vé muc gia
tran xét nghiém Covid-19 d6i v6i co s y té tu nhan.

3. B6 Théng tin va Truyén thong:

Chi dao cac co quan, don vi chirc ning ting cudng thanh tra, kiém tra cac
hoat dong kinh doanh, quang c4do dac biét qua h¢ théng mang ddi véi cace san
pham trang thiét bi y té trong do co cac test xét nghiém nhanh va xét nghiém
khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 khong rd ngudn gbe xuat xtr, khong duoc
phép lwu hanh anh hudng dén cong tac phong, chéng dich Covid-19.

4. B6 Khoa hoc va Cong nghé:

- Chu tri, phdi hop B6 Y té nghién ctru ban hanh Thong tu huéng dan vé
hoat dong cip chimg nhan Hé théng quan 1y chat luong cho linh vyuc san xuét
trang thiét bi y té trong d6 c6 quy dinh tiéu chuan chuyén gia danh gia phai co
trinh d0 chuyén mon vé linh vuc trang thiét bi y té. Xay dung quy trinh cu thé cho
hoat dong danh gia truc tiép tai nha may san xuét trang thiét bi y té, tiéu chi dé
danh gia vé co s vt chit, trang thiét bi, nhan lyc cta co s duge danh gia ching
nhan ISO 13485:2016, quy dinh vé luu trit ho so, tai liéu, vé thoi gian hau kiém
dinh ky, gitra ky, dot xuat dé duy tri hiéu luc cta chimg nhan ISO 13485:2016.

- Chi dao Tong cuc Tiéu chuan Po ludng Chat lugng ra soat, chan chinh
hoat dong tién hanh danh gia, viéc cp chtimg nhan Hé théng quan 1y chat luong
cho linh vuc san xut trang thiét b y té theo tiéu chuan Qudc té ISO 13485:2016
ctia cac to chuce chimg nhan tiéu chuan ISO du diéu kién kinh doanh danh gia sy
phu hop.

5. Céc don vi thuoc Bo Y té:

5.1. Vu Truyén thong va thi dua khen thuong: Tang cuong cac bién phap
truyén thong nham tuyén truyén chu truong duong 16i cua Pang, Nha nuée vé
cong tac phong, chong dich Covid-19 va phong, chong tham nhiing trong dau
thau, mua siam thudc, sinh phém, vat tu, trang thiét bi y té.

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

- Khan truong phdi hop voi Cuc Cong nghé thong tin ra soat toan bd viéc
quan 1y tai khoan st dung ctia cac S¢ Y té tinh, thanh phd trén hé théng dich vu
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cong truc tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn. Nghién
ctru v6i nha cung cip phan mém DMEC vé kha ning két ndi lién thong v6i hé
théng dich vu cong truc tuyén tai cac tinh, thanh phd.

- Xay dung ké hoach hang nim, tang cuong cong tac hau kiém viéc thuc
hién quy dinh cta phap luat vé ding ky luu hanh, duy tri du diéu kién san xuit,
nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té no6i chung va cac test xét nghiém nhanh
va xét nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 néi riéng.

6. S Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong:

- Chu d6ng xay dung ké hoach hing nam, phdi hop véi cac co quan don vi
chtric nang trén dia ban (Cong an, Quan ly thi truong....) tdng cudng cong tac hau
kiém viéc thyc hién quy dinh cua phéap luat vé cong bd luu hanh, duy tri du diéu
kién san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té noi chung va cic test xét nghiém
nhanh va xét nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 noi riéng.

- Chi dao Thanh tra S¢' Y té phdi hop véi cac phong, ban va cac luc lugng
chtrc ning c6 lién quan ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra va xir Iy nghiém
cac hanh vi vi pham quy dinh caa phap luat vé cong bd luu hanh, duy tri du diéu
kién san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té noi chung va cac test xét nghiém
nhanh va xét nghiém khang nguyén chan doan SARS-CoV-2 noi riéng.

Trén day 1a mot s6 kién nghi, dé xuét ciia Bo Y té nham tang cudng phdi
hop quan Iy trang thiét bi y té trong cong tac phong, chong dich Covid-19. Trong
qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng mic dé nghi cac don vi thong tin trao
d6i v6i Bo Y té (qua Thanh tra Bo Y té) dé cung phdi hop, giai quyét.
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