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BO Y TE CONG HOA XA 1OI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 2252 /BYT-HTTB Ha Néi, ngay 02 thang 5 ndm 2024
V/v tong ket danh gia vi¢ethue hién
phap ludt vé thiét bi y té
Kinh gui:
- Hoi Thiét bi y t& Viét Nam; , ,
- Cac Doanh nghiép san xuat, kinh doanh thict bi y t¢;

Thue hién Quyét dinh sé 2114/QD-TTg ngay 16/12/2021 vé Ké hoach thuc
hién Ké(luan sd 19-KL/TW cta Bo Chinh tri va Pé an dinh huéng Chuong trinh
xdy dung phap luat nhiém ky Quéc hoi khoa XV, trong d6 giao B Y té nghién ctu,
xay dung Luat diéu chinh vé thiét b y té.

Dé xay dung bao céo tong két thi hanh phép luat vé thiét bi y té 1ap ho so dé
nghi xay dung Luat diéu chinh vé thiét bi y té (du kién 1a Luat Thiét bi y té) trinh
Chinh phu, B Y té dé nghi cac co quan, don vi:

1. Xay dung béo cdo tong két danh gia viéc trién khai, thuc hién phap luat vé
thiét bi y & (chi tiét theo Dé cuong bdo cdo dinh kém).

2. Gop ¥ du thao cac nhom chinh sach du kién thé ché hoa trong Ludt Thiét bj
y t& va gop v du thao Dé cuong chi tiét Luat Thiét bi y té (cd cdc du thao dinh kemy).

Van ban béo céo téng két danh gia viéc trién khai, thuc hién phap luat vé thiét
biy té va y kién gop y ctia Quy co quan, don vi dé nghi gui vé Bo Y té (qua Cuc Co
s& ha tang va Thiét bi y &) trwde ngay 15/5/2024 (dong thoi guri thu dién tir qua dia
chi: thuyntt.httb@moh.gov.vn/ thuytphn29@yahoo.comlum%/

B0 Y té tran trong cam on./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; Y TR TRU’(")’NGM

- Bo truong (dé b/e);
- Céc d/c Thr truong;
- Vu Phap ché;

- Luu: VT, HTTB.




PE CUONG BAO CAO
TONG KET PANH GIA VIEC TRIEN KHAIL THUC HIEN PHAP LUAT
VETHIETBIYTE ,
(Kém theo Cong vin'sé 2252 /BYT-HTTB ngay 02 / 5 /2024 ciia B6 Y té)

TEN CO QUAN, TO CHUC, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DON VI BAO CAO Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sb: .0 /BC-.... Ha Néi, ngay — thdng  ndm 2024
BAO CAO

Cong tac thi hanh phap lut vé thiét biy té

I. TINH HINH QUAN LY VE THIET BI Y TE

Nhan xét, danh gia chung, khai quat tinh hinh quan 1y thiét bi y té; tinh hinh
4p dung phap luat vé quan 1y thiét bi y té.

II. NHUNG KHO KHAN, VUONG MAC TRONG THUC TIEN THI
HANH PHAP LUAT VE THIET BI Y TE

1. Khé khin, vaeéng mic xuit phat tir cdc quy dinh ciia phip luat
- Kh6 khin, vudng méc tir cac quy dinh ctia phép luét vé& quan Iy thiét bi y té.

- Kho khin, vudng méic tir xudt phét tir cac quy dinh c6 lién quan dén thiét
bi y té.

2. Khé khiin, virdng mic trong viéc té chirc thue hién
- V& céc diéu kién bao dam thi hanh

-+ Kinh phi, co s& vét chét, k§ thuat

+ T chiic bd may, nhan su

- Cong tac tuyén truyén, phé bién, gido duc phéap luét, bdi dudng, tip huin
nghiép vu '

- Viée phdi hop gifta cac nganh, co quan chtrc nang
- V& viée bao céo, théng ké

- V& cong tac kiém tra, thanh tra

- Nhitng khé khan, vuéng méc khac

3. Nguyén nhin cia nhirng khé khiin, vwéng mic



- Nguyén nhan cht quan
- Nguyén nhan khach quan
III. KIEN NGHI PE XUAT

Xuét phat tir nhitng kh6 khin, vudng méc, bt cap trong cong tac quan 1y thiét
bi y té, co quan, don vi dua ra nhimg kién nghi, dé xuét vé chu truong, giai phép
nham hoan thién v& thé ché va ning cao hiéu luc, hiéu qua cta cong tac quan 1y vé
thiét bi y té, cu thé 1a:

1. V& chinh sach phat trién, san xut thiét bi y té trong nudce (thu hut, khuyen
khich dau tu, ...)

2.V& cong bd tiéu chudn ap dung (ddi vai thiét bi y té loai A, B); dang ky cp
s6 luu hanh (déi véi thiét bi y té loai C, D); cép gidy chung nhén luu hanh ty do
(CES); v& phan loai thiét bi y té; ...

3. V& quan Iy chat luong thiét bi y t& (thir nghiém 1am sang, kiém dinh, hiéu
chuén, ...)

4. V& kinh doanh, mua ban, gia thiét bi y té

5. V& quan 1y, st dung thiét bi y té sau ban hang (tai cac co s6 y té, tai cong
dong, ...)

6. Céac ndi dung khac.

Noi nhin: Chire vu clia ngudi ky bdo cdo
“ heercecescaeens s (KJ} tén’ do’ng ddu)
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