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BÁO CÁO
Đánh giá sau 02 năm triển khai thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP 

của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế 

Kính gửi: Thủ tướng Chính phủ

Thực hiện chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ tại phiên họp Chính phủ thường kỳ tháng 11 năm 2017 tại Nghị quyết số 131/NĐ-CP ngày 06/12/2017: “Giao Bộ Y tế trình Chính phủ dự thảo Nghị định sửa đổi, bổ sung Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 trong quý III năm 2018”. Bộ Y tế đã phối hợp với các Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương tiến hành đánh giá, tổng kết triển khai thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. Trên cơ sở báo cáo tổng kết thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế xin báo cáo về tình hình và kết quả khai thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP như sau:

I. KHÁI QUÁT CHUNG
Trang thiết bị y tế là một loại hàng hóa đặc biệt có ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe con người và là một trong những yếu tố quan trọng quyết định hiệu quả, chất lượng của công tác y tế, hỗ trợ cho người thầy thuốc trong chẩn đoán và điều trị bệnh nhân được chính xác, nhanh chóng, an toàn và hiệu quả. Tuy nhiên, trang thiết bị y tế lại có đặc thù là chủng loại đa dạng, luôn được cập nhật ứng dụng tiến bộ khoa học công nghệ mới, thế hệ công nghệ luôn thay đổi. Do vậy, trang thiết bị y tế phải được quản lý chặt chẽ theo chu trình vòng đời của sản phẩm, từ giai đoạn nghiên cứu sản xuất, thử nghiệm, lưu thông trên thị trường đến quá trình sử dụng và bảo hành, bảo dưỡng đối với sản phẩm. 

Ngày 15/5/2016, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về quản lý trang thiết bị y tế (Sau đây gọi tắt là Nghị định số 36/2016/NĐ-CP). Đây là văn bản pháp luật cao nhất trong lĩnh vực trang thiết bị y tế, lần đầu tiên được xây dựng, ban hành trên cơ sở kế thừa một số nội dung của Chính sách quốc gia về trang thiết bị y tế, Pháp lệnh hành nghề Y, Dược tư nhân cũng như nội luật hóa các quy định của Hiệp định ASEAN về trang thiết bị y tế (AMDD) đã được Thủ tướng Chính phủ phê duyệt tại Nghị quyết số 17/NQ-CP ngày 26/02/2016.

Nghị định số 36/2016/NĐ-CP là văn bản được ban hành nhằm quản lý thống nhất hầu như toàn bộ các vấn đề liên quan đến trang thiết bị y tế từ khâu sản xuất; thử nghiệm lâm sàng; lưu hành; truy xuất nguồn gốc xuất xứ; mua bán; kiểm định; xuất khẩu, nhập khẩu; thông tin quảng cáo.... trang thiết bị y tế. Đây cũng là khung pháp lý giúp các nhà quản lý, các bệnh viện, đơn vị y tế, các doanh nghiệp nắm rõ các quy định, xác định rõ quyền, trách nhiệm và nghĩa vụ khi tham gia hoạt động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế: đảm bảo chất lượng, hiệu quả đầu tư và tăng cường quản lý, khai thác sử dụng trang thiết bị y tế, góp phần nâng cao chất lượng các dịch vụ y tế, nâng cao chất lượng chăm sóc, bảo vệ sức khỏe nhân dân.
Trải qua gần 2 năm triển khai thực hiện, nhìn chung có thể thấy Nghị định số 36/2016/NĐ-CP được ban hành đã kịp thời đáp ứng yêu cầu và đòi hỏi thực tiễn quản lý, tạo cơ sở pháp lý phòng chống các hành vi vi phạm, nâng cao hiệu quả quản lý nhà nước và tạo môi trường bình đẳng, thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh hoạt động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế và hội nhập khu vực, thế giới.
II. KẾT QUẢ TRIỂN KHAI, THỰC HIỆN 
1. Công tác tuyên truyền, phổ biến và chỉ đạo thực hiện
a) Bộ Y tế đã tổ chức các Hội nghị tập huấn triển khai Nghị định và các Thông tư hướng dẫn Nghị định số 36/2016/NĐ-CP đến các Sở Y tế, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành (các cơ quan quản lý) và các đơn vị sản xuất, lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế (doanh nghiệp):

- Hội nghị phổ biến, quán triệt những nội dung cơ bản của Nghị định đến các Sở Y tế, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế, y tế các ngành (các cơ quan quản lý) tại Hà Nội ngày 22/7/2016, tại TP. Hồ Chí Minh ngày 29/7/2016.

- Hội nghị phổ biến, quán triệt những nội dung cơ bản của Nghị định đến các đơn vị sản xuất, lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế (doanh nghiệp) tại Hà Nội ngày 23/7/2016, tại TP. Hồ Chí Minh ngày 30/7/2016.

- Hội nghị phổ biến áp dụng các quy định của Thông tư số 39/2016/TT-BYT ngày 28/10/2016 của Bộ Y tế quy định việc phân loại trang thiết bị y tế cho các Sở Y tế, các đơn vị sản xuất, lưu hành, mua bán, cung cấp dịch vụ trang thiết bị y tế (các Sở Y tế và doanh nghiệp) tại Hà Nội ngày 12/12/2016, tại TP. Hồ Chí Minh ngày 16/12/2016.


- Hội nghị tập huấn triển khai dịch vụ công trực tuyến thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP cho các Sở Y tế tại Hà Nội ngày 16/02/2017, tại TP. Hồ Chí Minh ngày 24/02/2017.

b) Bộ Y tế cũng đã ban hành nhiều công văn gửi Ủy ban nhân dân các tỉnh, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, các hiệp hội, văn phòng đại diện, doanh nghiệp kinh doanh, sản xuất trang thiết bị y tế đề nghị phối hợp và hướng dẫn triển khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về chuẩn bị các điều kiện triển khai ứng dụng công nghệ thông tin trong thực hiện dịch vụ công trực tuyến cấp độ 4, thực hiện các thủ tục hành chính, tăng cường công tác thanh tra, kiểm tra và thực hiện nội dung Nghị quyết số 131/NQ-CP ngày 06/12/2017 của Chính phủ.

2. Công tác xây dựng, ban hành văn bản hướng dẫn thi hành
Ngay sau khi Nghị định số 36/2016/NĐ-CP được ban hành, Bộ Y tế đã triển khai các nội dung sau:
- Xây dựng và ban hành 03 Thông tư hướng dẫn triển khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: Thông tư số 39/2016/TT-BYT ngày 28/10/2016 quy định việc phân loại trang thiết bị y tế; Thông tư số 42/2016/TT-BYT ngày 15/11/2016 quy định việc thừa nhận kết quả phân loại trang thiết bị y tế; Thông tư số 46/2017/TT-BYT ngày 15/5/2017 quy định chi tiết một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP.

- Phối hợp với các Bộ, ngành liên quan ban hành các văn bản quy phạm pháp luật liên quan: Phối hợp với Bộ Tài chính ban hành Thông tư số 278/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng trong lĩnh vực y tế; phối hợp với Bộ Khoa học và Công nghệ trình Chính phủ ban hành Nghị định số 43/2017/NĐ-CP về nhãn hàng hóa trong đó có lĩnh vực trang thiết bị y tế.

Hiện nay, Bộ Y tế đang phối hợp với Bộ Tài chính (Tổng Cục hải quan) xây dựng dự thảo Thông tư ban hành danh mục trang thiết bị y tế kèm mã số HS theo danh mục hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu thuộc diện quản lý chuyên ngành của Bộ Y tế triển khai Nghị định 08/2015/NĐ-CP của Chính phủ; phối hợp với các đơn vị liên quan đề xuất sửa đổi, bổ sung Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực trang thiết bị y tế để bổ sung các hành vi vi phạm mới phù hợp với các quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; Xây dựng trình Chính phủ dự thảo Nghị định sửa đổi một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế theo tinh thần nội dung Nghị quyết 01/NQ-CP của Chính phủ.

3. Công tác đào tạo
- Chương trình đào tạo về phân loại trang thiết bị y tế: Bộ Y tế đã giao nhiệm vụ cho Trường Cao đẳng kỹ thuật thiết bị y tế xây dựng chương trình, giáo trình đào tạo phân loại trang thiết bị y tế trình Bộ Y tế thẩm định phê duyệt chương trình, giáo trình đào tạo. Trường Cao đẳng kỹ thuật thiết bị y tế đã tổ chức tuyển sinh đào tạo từ ngày 12/12/2016, đến nay đã có 22 khóa học với tổng số gần 1141 học viên tham dự và được cấp chứng chỉ.

- Chương trình đào tạo về dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế: Bộ Y tế đã giao nhiệm vụ cho Hội thiết bị y tế Việt Nam xây dựng chương trình, giáo trình đào tạo dịch vụ tư vấn về kỹ thuật trang thiết bị y tế trình Bộ Y tế thẩm định phê duyệt chương trình, giáo trình đào tạo. Hội thiết bị y tế Việt Nam đã tổ chức tuyển sinh đào tạo từ ngày 12/12/2016, đến nay đã có 02 khóa học với tổng số gần 55 học viên tham dự và được cấp chứng chỉ.

4. Công tác thực hiện các thủ tục hành chính 

Nghị định số 36/2016/NĐ-CP quy định tất cả các thủ tục hành chính đều được thực hiện theo hình thức công bố, đăng ký trực tuyến, Bộ Y tế đã phối hợp với các đơn vị liên quan đề xuất, báo cáo Chính phủ kế hoạch thực hiện dịch vụ công nghệ thông tin theo cấp độ 4 đối với tất cả các thủ tục hành chính lĩnh vực trang thiết bị y tế được quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và một số thủ tục thực hiện kết nối theo cơ chế Hải quan một cửa ASEAN và một cửa Quốc gia.

Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 4125/QĐ-BYT ngày 29/7/2016 về việc phê duyệt kế hoạch triển khai Nghị định số 36/2016/NĐ-CP; Quyết định số 4554/QĐ-BYT ngày 22/8/2016 về việc công bố thủ tục hành chính được ban hành tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP

Theo kế hoạch triển khai hệ thống dịch vụ công trực tuyến mức độ 4 thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP: 

- Bộ Y tế đã thực hiện hướng dẫn và phối hợp các Sở Y tế các tỉnh, thành phố triển khai 03 nhóm thủ tục thực hiện tại các Sở Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế; Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế; Công bố tiêu chuẩn áp dụng trang thiết bị y tế loại A).

- Bộ Y tế đã triển khai 06 nhóm thủ tục công bố, đăng ký, đề nghị cấp phép trực tuyến tại Bộ Y tế (giai đoạn 1: từ ngày 01/01/2017: Công bố đủ điều kiện phân loại TTBYT và giai đoạn 2: từ ngày 01/7/2017: 05 nhóm thủ tục theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP).
Tính đến ngày 08/5/2018, theo báo cáo của các Sở Y tế và theo dõi trên hệ thống dịch vụ công trực tuyến quản lý trang thiết bị y tế: đã tiếp nhận, giải quyết và trả kết quả 10.462 hồ sơ của doanh nghiệp thực hiện các thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP về quản lý trang thiết bị y tế. 

+ Số lượng hồ sơ đã thực hiện công bố: 10.327 hồ sơ

+ Số lượng hồ sơ đã thực hiện thu hồi kết quả công bố: 135 hồ sơ

+ Số lượng hồ sơ đề nghị đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế loại B, C, D đã tiếp nhận: 5.855 hồ sơ.
5. Công tác kiểm tra, giám sát thực hiện

Bộ Y tế đã tham gia, phối hợp với Sở Y tế Hà Nội, Sở Y tế thành phố Hồ Chí Minh và các đơn vị liên quan tổ chức kiểm tra, tập huấn, phổ biến và đối thoại với các doanh nghiệp trong thực hiện các nhóm thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP, cụ thể đã thực hiện kiểm tra đối với các cơ sở công bố đủ điều kiện sản xuất, cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán, cơ sở công bố đủ điều kiện phân loại và thực hiện công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A.

III. THUẬN LỢI, KHÓ KHĂN VÀ HẠN CHẾ
Qua đánh giá công tác triển khai thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP tại Bộ Y tế và trên cơ sở các báo cáo kết quả thực hiện của các Sở Y tế và các đơn vị liên quan, Bộ Y tế nhận thấy như sau: 
1. Thuận lợi
- Đã có sự phối hợp chặt chẽ của các Bộ, ngành liên quan trong việc xây dựng, ban hành các văn bản quy phạm pháp luật hướng dẫn thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP và các văn bản quy phạm pháp luật liên quan nhằm hoàn thiện hệ thống các văn bản quản lý đối với lĩnh vực trang thiết bị y tế và đồng bộ theo các quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP.

- Xây dựng được hệ thống quản lý đồng bộ, thống nhất trong toàn quốc để quản lý tất cả các vấn đề liên quan đến trang thiết bị y tế từ khâu sản xuất, lưu hành, xuất khẩu, nhập khẩu, mua bán, dịch vụ tư vấn, kiểm định hiệu chuẩn, truy xuất nguồn gốc xuất xứ.. trang thiết bị y tế.
- Việc triển khai ứng dụng công nghệ tin đối với tất các các thủ tục hành chính quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP theo dịch vụ công mức độ 4 đã tạo điều kiện thuận lợi, thông thoáng cho các doanh nghiệp trong quá trình thực hiện các thủ tục hành chính và hỗ trợ trong công tác quản lý, xử lý và lưu trữ hồ sơ.

- Tạo được sự phối hợp chặt chẽ, trao đổi thông tin quản lý giữa các Bộ ban ngành liên quan như Bộ Tài chính, Tổng Cục hải quan, cơ quan Hải quan các cửa khẩu, các đơn vị trong ngành y tế trong công tác quản lý trang thiết bị y tế và tạo môi trường bình đẳng và thuận lợi cho các doanh nghiệp kinh doanh hoạt động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế.

- Thời gian giải quyết đối với các thủ tục hành chính được thực hiện nhanh chóng, thuận lợi cho công tác xử lý, theo dõi và quản lý thông tin hồ sơ, các doanh nghiệp do toàn bộ công việc được xử lý trên phần mềm hệ thống trực tuyến và theo mức độ 4 về công nghệ thông tin. 
2. Khó khăn và hạn chế:
- Số lượng các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan đến quản lý trang thiết bị y tế lớn, nhiều nội dung khó mang tính đặc thù, phức tạp, thường xuyên được thay đổi và có nhiều nội dung giáp ranh, liên quan đến nhiều lĩnh vực của các Bộ, ngành khác, trong khi đó, công chức thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước tại Bộ Y tế hiện nay số lượng ít, phải kiêm nhiệm nhiều công việc cùng lúc, do đó ảnh hưởng đến chất lượng và tiến độ công việc, chưa ban hành được đầy đủ các nội dung quản lý.
- Công tác tuyên truyền, phổ biến các quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP mặc dù đã được Bộ Y tế tổ chức triển khai, tuy nhiên chưa nhận được sự quan tâm rộng khắp của các Sở Y tế, các doanh nhiệp tham gia nắm bắt triển khai thực hiện còn chưa đầy đủ, do đó trong quá trình thực hiện gặp không ít khó khăn, làm ảnh hưởng đến chất lượng thực hiện. 
- Trong quá trình triển khai, nhiều Sở Y tế trong giai đoạn đầu thực hiện chưa quan tâm chỉ đạo thực hiện theo các công văn hướng dẫn của Bộ Y tế trong bố trí nhân lực, cơ sở hạ tầng, điều kiện để triển khai gây ảnh hưởng đến tiến độ triển khai các thủ tục quy định tại Nghị định số 36/2016/NĐ-CP, các cán bộ được phân công thực hiện tại Sở Y tế hầu hết đều là kiêm nhiệm, phải đảm nhiều lĩnh vực quản lý khác tại Sở, do đó ảnh hưởng đến tiến độ thực hiện và không thực hiện hoặc thực hiện không đầy đủ việc phổ biến và hướng dẫn các quy định pháp luật và thực hiện công tác thanh tra, kiểm tra lĩnh vực trang thiết bị y tế đối với các cơ sở y tế, các doanh nghiệp trên địa bàn.
- Sự phối hợp của Bộ Y tế với các Sở Y tế trong công tác thanh tra, kiểm tra mặc dù đã được triển khai thực hiện, tuy nhiên mới chỉ được thực hiện tại hai thành phố lớn là Hà Nội và Thành phố Hồ Chí Minh. 

- Nhiều văn bản quy phạm pháp luật có liên quan, điều chỉnh đến lĩnh vực trang thiết bị y tế thường xuyên được thay đổi và giáp ranh, chồng chéo giữa các lĩnh vực, các Bộ ngành, gây khó khăn cho công tác quản lý.

- Một số nội dung theo quy định của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP nhiều nội dung chưa được quy định cụ thể, rõ ràng gây khó khăn trong công tác thanh tra, kiểm tra.

- Hệ thống phần mềm hiện chưa đầy đủ, hoàn thiện các tính năng để phục vụ cho công tác quản lý như tìm kiếm, truy xuất số liệu báo cáo theo yêu cầu.
IV. GIẢI PHÁP NÂNG CAO HIỆU QUẢ THỰC HIỆN 

1. Giải pháp nhằm hoàn thiện thể chế

- Tiếp tục rà soát các văn bản quy phạm pháp luật về quản lý trang thiết bị y tế, tổng hợp những hạn chế, bất cập và những nội dung chưa phù hợp để nghiên cứu sửa đổi, bổ sung các quy định liên quan.
- Trước mắt, rà soát, sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 36/2016/NĐ-CP để phù hợp với thực tế quản lý trong tình hình mới, đặc biệt phù hợp với quy định của luật Dược năm 2016 và các văn bản hướng dẫn mới được ban hành.

- Hoàn thiện các quy định về công tác thanh tra, kiểm tra và xử lý vi phạm hành chính, trách nhiệm thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP theo hướng cụ thể, đầy đủ hơn, nhằm đáp ứng kịp thời và hiệu quả yêu cầu công tác quản lý nhà nước.

2. Giải pháp nâng cao hiệu quả thực hiện

- Tiếp tục và thường xuyên thực hiện công tác tập huấn, phổ biến các quy định quản lý cho các cán bộ làm công tác quản lý trang thiết bị y tế và các tổ chức, cá nhân tham gia và hoạt động trong lĩnh vực trang thiết bị y tế.

- Tăng cường công tác kiểm tra, phối hợp trong hoạt động thanh  tra việc thực hiện các quy định quản lý trang thiết bị y tế, qua đó, nâng cao ý thức, trách nhiệm của các cá nhân, tổ chức trong quá trình thực hiện nhằm đưa việc thực hiện các quy định vào nề nếp, có chất lượng, đáp ứng yêu cầu thực tế; tăng cường công tác theo dõi, kiểm tra và đánh giá việc thực hiện; phối hợp chặt chẽ với các Sở Y tế trong công tác triển khai góp phần nâng cao chất lượng hiệu quả thực hiện.

- Tăng cường sự phối hợp, trao đổi thông tin giữa các Bộ ban ngành liên quan, các đơn vị trong ngành y tế trong công tác quản lý trang thiết bị y tế.

- Tiếp tục rà soát, phối hợp với các Sở Y tế, các doanh nghiệp để hoàn thiện đầy đủ các tính năng phục vụ cho công tác quản lý như tìm kiếm, truy xuất số liệu báo cáo theo yêu cầu.
3. Giải pháp nâng cao điều kiện đảm bảo nguồn lực

- Cần đầu tư kinh phí để xây dựng, hình thành hệ thống giám sát, cảnh báo và quản lý chất lượng các trang thiết bị y tế lưu hành trên thị trường, đặc biệt bố trí nguồn kinh phí để xây dựng và triển khai, hình thành mạng lưới kiểm định, hiệu chuẩn, dịch vụ kỹ thuật trang thiết bị y tế theo khu vực địa lý, kinh tế xã hội để đảm bảo dịch vụ kỹ thuật hỗ trợ cho các các sở y tế, tăng cường chất lượng, hiệu quả sử dụng của trang thiết bị y tế.

- Cần quan tâm xây dựng, kiện toàn hệ thống bộ máy tổ chức thực hiện công tác quản lý trang thiết bị y tế tại Bộ Y tế, Sở Y tế và các cơ sở y tế; nâng cao kỹ năng, chuyên môn, nghiệp vụ cho các cán bộ, công chức và người làm về công tác quản lý trang thiết bị y tế tại các đơn vị.
Trên đây là nội dung báo cáo đánh giá sau 02 năm triển khai thực hiện Nghị định số 36/2016/NĐ-CP của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế, Bộ Y tế kính trình Chính phủ xem xét, quyết định./.
Xin trân trọng cảm ơn./.
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- Như trên;
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