BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tu do - Hanh phiic

sé: 15 /Qb-BYT Ha Néi, ngciyﬂ? thang f ndm 2019

QUYET BINH
Veé vige phé duyét Ké hoach trién khai Nghl dinh 50169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018

cia Chinh phu sira d0i, bo sung mot so dléll cua Nghi dinh so 36/2016/N})-CP
ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quén Iy trang thiét bi y té

BQ TRUONG BQ Y TE
Can ctr Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh phu quy dinh

chure ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chirc cua By Y té;
Cén cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh pht vé quan ly

trang thiét bj y té;
Cin cir Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu stra doi,

g
bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bj y té;
Theo dé nghi cia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, B Y té,

QUYET PINH:
Piéu 1. Phé duyét Ké hoach trien khai Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay
31/12/2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung mot sO diéu cua Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.
Pieu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac 6ng (ba) Chanh Van phong Bg, Vu trudng cac Vu: Trang thlet bi
va Cong trinh y té, Phap ché, Ké hoach Tai chinh, T chie Can by, Hop tac quoc té,
Cuc trudng: Cuc Cong nghé thong tin, Hoi Thiét bi y té Viét Nam, Truong Cao ding

nghé thiét bj y té, Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té va cdc co quan, ca nhan co

lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./ ?1/
KT. B() TRUON ,ﬁV

Noi nhan:

- Nhur diéu 3;

- Bg truong Bo Y té (dé bao céo);
- Cac d/c Thir trudng;

- Luu: VT, TB-CT, PC.




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BQ YTE
Péce lap - Tu do - Hanh phuc

KE HOACH
Trién khai thue hu;n Nghl dinh so 169/2018/ND—CP ngay 31/12/2018 cua
Chinh phii sira d6i, bd sung mét s6 dleu cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP
ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ¥% /QP-BYT
ngaW § thang(l nam 2019 cia Bé truomg Bé Y té)

I. MUC PICH, YEU CAU
1. MUC PiCH
1.1. Bao dam trién khai théng nhat, dong bd va hiéu qua Nghi dinh 50
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira d6i, b6 sung mét sé diéu
ctia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chmh phu quy dinh viéc
quan 1y trang thiét bj y té (Nghi dinh) taicoquan B9 Y té va cac don vj lién quan.
1.2. Quan triét nang cao nhén thirc, trach nhiém cua can bg, cong chirc
lam c6ng tac quan ly va nhitng nguoi co lién quan trong viéc thuc hién cac quy
dinh c¢ lién quan ctia Nghi dinh.
2. YEU CAU
2.1. Xac dinh day du cac nhiém vu cén trién khai thuc hién theo quy dinh
ctia Nghi dinh.
2.2. Hoan thién hé thong van ban quy pham phép luat vé trang thiét bi y té.
a) Xy dung cac vin ban quy pham phap luat huéng dan thi hanh Nghj dinh.
b) Ra soat, h¢ thong héa céc van ban quy pham phap luat vé trang thiét bi
y té hién hanh dé dé xuit cac ndi dung can sira doi, bd sung cho phi hop véi quy

dinh cua Nghi dinh.
2.3. Chuén bi diéu kién vé co s vat chét, nhan lyc, kinh phi va cac diéu

kién khac bao dam cho viéc thi hanh Nghj dinh.
2.4. Phan coéng nhiém vy, xac dinh trach nhiém cta cac don vi thugc Bo
va cac co quan, to chirc ¢o lién quan trong viéc thuc hién nhiém vu duge giao.

II. NOI DUNG KE HOACH VA PHAN C(“)NG TRACH NHIEM

1. To chirc 05 hdi nghi trién khai, ta huan vé Nghi dinh téi cic don
vi chiu tac dong va cic don vj lién quan de trién khai thue hién Nghi dinh

1.1. Phé bién, quan trigt nhirng ndi dung co ban cua Nghi dinh dén cac
doanh nghi€p: don vi san xudt, mua ban, dang ky luu hanh, xuat nhap khau va
cung cap dich vy trang thiét bj y té tai khu vuc mién Bic va mién Nam.

- Don vi thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.



- Pon vi phdi hop: Vu Phap ché.
- Thoi gian dy kién: Ngay 15/01/2019 tai mién Béc, ngay 18/01/2019 tai

mién Nam.
- Thanh phan Céc don vj san xuat, luu hanh, mua ban, cung cép dich vu

trang thiét bj y té.
1.2. Phé bién, quan triét nhitng néi dung co ban ctia Nghi dinh dén céc co
quan quan ly, cac doanh nghiép tai khu vyuc mién Trung.

- Pon vj thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Don vi phdi hop: Vu Phép ché.

- Thoi gian du kién: Ngay 23/01/2019.

- Thanh phan SoY té céc tinh, cac don vi truc thuge Bo Y té, y té cac
nganh, don vi san xuét, mua ban, dang ky luu hanh, xuét nhap khau va cung cp

dich vu trang thiét bj y té.
1.3. Phd bién, quén triét nhung ndi dung co ban cua Nghi dinh dén cac co

quan quan ly: SO Y té, cac don vi tryc thuc BO Y té, y té cac nganh tai khu vuc
mién Béc va mién Nam

- Pon vi thue hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Pon vj phéi hgp: Vu Phap ché.

- Thoi gian dy kién: Ngay 20/02/2019 tai mién Bic, ngay 22/02/2019 tai
mién Nam.
- Thanh phan S& Y té céc tinh, thanh phé truc thugc trung wong (Sau day
2ol tat 1a S& Y té cac tinh), cac don vi truc thugéc Bo Y té, y té cac nganh.

1.4. Toa dam trao doi nhung ndi dung co ban cua Nghi dinh véi Tong Cuc
hai quan, Téng Cuc thué va cac don vi lién quan va trao d6i, théng nhét vé cac
quy dinh lién quan den hoat dong xuit khau, nhap khau va chinh sach thué déi

véi trang thiét bi y té.

- Pon vi thyc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Don vi phdi hop: Vu Phap ché.

- Thoi gian thye hién: Quy 1/ 2019.

- Thanh phan: Céc don vi lién quan thuge Téng Cuc hai quan, Téng Cuc
thué va dai dién mdt s6 Van phong dai dién, doanh nghiép kinh doanh, nhap

khau, san xuat, mua ban trang thiét bi y té.
2. Xy dung, ra soat cac van bin quy pham phap luat huéng din thi

hanh Nghi dinh

2.1. Xay dung Thong tu quy dinh I-I(")' so k¥ thuét chung thyc hi¢n theo
hudng dan tai Hiép dinh ASEAN ve trang thiét b y té.

- Pon vi thyc hién: Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té.

- Don vi phéi hop: Vu Phap ché, Hoi thiét bi y té Viét Nam, Vién Trang
thiét bi va Céng trinh y té, Truong Cao déng nghé ky thuat thiét bi y té.

- Thoi gian thuc hién: Quy II - Quy I'V/ 2019.



2.2. Xay dung Théng tu quy dinh viéc quan ly chét luong khi y té.

- Don vi thyc hién: Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té.

- Pon vj phéi hop: Vu Phép ché, Cuc quan ly Dugc, Hoi thiét bi y té Viét
Nam, Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té.

- Thoi gian hoan thanh: Quy IV/ 2019.

2.3. Xay dung Théng tu quy dinh vé viéc kiém dinh trang thiét bj y té

- Pon vj thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Pon vi phm hop: Vu Phép ché, Cuc quan ly Dugc, Cuc Khoa hoc va Pao
tao, Hoi thiét bi y té Viét Nam, Vién Trang thlet bi va Cong trinh y te Vién Pasteur
Thanh pho H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh véc xin sinh pham ¥ té, Vign V¢ sinh
dich t& Trung wong, Truong Cao diang nghé k¥ thuat thiét b y té, Tdng cuc Tiéu

chuan Do ludng Chat lugng - B Khoa hoc va Cong nghé va cac don vi di ning
lyc vé danh gia su phu hop.

- Thoi gian hoan thanh: Quy IV/2019.

2.4. Xay dyng chwong trinh dao tao vé kiém dinh trang thiét bj y té

- Pon vj thyc hién: Vién Trang thiét bi va Cong trinh y té.

- Pon vi phbi hop: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té, Cuc Khoa hoc cong

nghé va Dao tao, Hoi Thiét bj y té Viét Nam, Tmb‘ng Cao ding nghé k¥ thuit thiét
bi y té va doanh nghiép du nang luc vé danh gia su phu hop.

- Thoi gian thue hién: Quy 111/2019.

2.5. Thyc hién viéc hop nhét vin ban giitta Nghi dinh véi cac vin ban quy
pham phap luat dugc sira dbi, bd sung.

- Pon vj thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Don vi phdi hgp: Vu Phap ché.

- Thoi gian thye hién: Quy I/ 2019.

2.6. Thuc hxen cong bd thti tuc hanh chinh méi ban hanh duoc sira déi, bd

sung hodc thay t.he bi bai bé linh vuc trang thiét b y té thudc pham vi chirc ning
quéan ly ciaBo Y té.

- Pon vi thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Don vi phéi hgp: Vu Phép ché.

- Thoi gian thyce hién: Quy 1/ 2019.

2.7. Ra soat he; thong céc vén ban quy pham phap luat vé trang thiét bj y té
hién hanh dé dé xuét cac ndi dung cén sira doi, bd sung cho phu hop vdi Nghi dinh.

- Pon vj thuc hién: Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té.

- Pon vi phéi hop: Vu Phéap ché.

- Thoi gian thyc hién: Quy 11/ 2019.

3. Chuin bj céc diéu kién vé con ngudi, co s& vat chat, trang thiét bi thuc
hién kiém dinh trang thiét bj y té

- Don vi thuc hién: Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té.



- Pon vi phdi hop: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Vu Ké hoach Tai
chinh, Cuc Khoa hoc céng ngh¢ va Dao tao, Vu T chire Can bg, Hoi Thiét bi y té
Viét Nam, Truong Cao déng nghé ky thudt thiét b y té va cac don vi du ning luc
vé danh gia su phu hop.

- Thoi gian thue hién: Quy 111/2019.

4. Khao sat vu;c trién khai va ap dung hal hoa héa cac quy dinh quan
ly trang thiét bj y té, nghlen ciru vn;c ap dung hd so ky thuit chung ASEAN,
hé thong quan Iy trang thiét bi y té sau bin hang

- Pon vi thyc hién: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

- Pon vi phm hop: Vu Hop tac Québc té, Vu Phap ché, Vu K¢é hoach Tai
chinh, Hoi Thiét bj y té Viét Nam, Vién Trang thiet bi va Cong trinh y té,
Trudng Cao déng nghé ky thuat thiét bi y té va mot s6 t6 chirc, don vi la thanh
vién thudc Hiép hdi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (Eurocharm), 116i
dong kinh doanh Koa Ky - ASEAN (US-ASEAN).

- Thoi gian thyc hién: Quy I1, IV/ 2019.

5. Xay dlrng phan mém ddi véi thi tuc cip chirng chi hanh nghé phan
loal trang thiét bi y té, cong bo két qua phan loai va ra soat hoan thién phan
mem cic trwong hgp cong bo, ding ky lwu hanh, dé ngh; ciAp phép truc
tuyen thuc hién tai cac S& Y té va BoY té

- Pon vj thuc hién: Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té.

- Pon vi phdi hop: Vin phong Bg, Cuc Cong nghé théng tin, Vu Phap ché,
Vu Ké hoach Tai chinh, Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, S& Y té céc tinh.

- Thoi gian thuc hién: Quy /2019 hoan thanh Quy II/ 2019.

6. Xay dung Dé én quin Iy ngudn phi thu dwge tir vie thim dinh cac
ho so theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP va Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
cua Chinh phu

- Pon vi thyc hién: Vian phong Bo Y té.

- Don vi phdi hop: Vu Ké hoach Tai chinh, Vu Trang thiét bj va Cong
trinh y té.

- Thoi gian thyc hién: Quy 1/ 2019.

111. TO CHUC THU'C HIEN

1. Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té

- La dau méi tb chirc thuc hién, tong hop, theo ddi, d6n dbc viéc thyc hién
va bao cdo Lanh dao B két qua thuc hién Ké hoach nay va de xudt cac bién
phap can thiét dé bao dam thyc hién Ké hoach nay.

- C6 trach nhiém phm hop, hudéng dan céc don vi thudc Bo trién khai thuc
hi¢n céc nhi¢m vu theo Ké hoach nay va kip thai béo cdo voi Lanh dao B0 cac
van dé phat sinh dé xem xét, giai quyeét.




2. Vu T6 chire Cén b

C6 trach nhiém nghién ciru, dé xuét va bao céo Lanh dao Bo cho phép luan
chuyén can b, b6 sung bién ché, cén bd cho cong tac quan ly trang thiét bj y
tai B§ Y té do phat sinh nhiém vy mdi theo cac ndi dung quy dinh cua Nghi dmh
dé dap mg yéu ciu quan ly.

3. Vu Ké hoach Tai chinh

C6 trach nhiém b tri kinh phi d& bao dam thuc hién K& hoach nay phu
hop véi tinh hinh quan ly ngén sach ciia B$ va quy dinh cta phap luét.

4. Vian phong Bj

C6 trdch nhiém ban hanh va thyuc hién Dé an quan ly nguon phi thu dugc tir
viéc tham dinh céc hé so theo quy dinh cua Nghi dinh.

5. Cuc Cong nghé thong tin

C6 trach nhiém quan 1y, dam bao ha ting cong nghé thong tin dé trién khai
cac thi tuc hanh chinh da dugc quy dinh tai Nghi dinh theo truc tuyen cong truc
tuyen muc d6 4 va thye hién két ndi hai quan mot cira dbi véi céc thu tuc xuét
khau, nhap khau véi Cdng thong tin mot cira qudc gia

6. Cac dom vi lién quan theo ké hoach

- C¢ trach nhiém chu déng thuc hién cac nhiém vu dugc phan cong theo
Ké hoach nay, bdo dam ding tién d6, chat luong cong vigc. Trong qua trinh thyuc
hién can phbi hop chit ché véi cac don vi c6 lién quan, néu c6 vudng mic, khé
khan thi kip thoi phan anh, kién nghi bao cdo Lanh dao Bo dé duoc hudng dan
giai quyét.

- Lap du toan kinh phi bao dam cho vi¢c thyc hién cac hoat dong néu tai
Ké hoach nay, giri Vu Ké hoach Tai chinh dé tong hop, bao cao Lanh dao B¢
quyét dinh./.






