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Kính gửi: Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương
Trang thiết bị y tế (TTBYT) là hàng hóa đặc thù góp phần chăm sóc, bảo vệ và nâng cao sức khỏe nhân dân, ảnh hưởng trực tiếp đến tính mạng, sức khỏe của người bệnh cần được quản lý chặt chẽ ngay từ khâu sản xuất, lưu thông, quảng cáo, khai thác và sử dụng. Bộ Y tế hoan nghênh các đơn vị đã nhgiêm chỉnh thực hiện đúng các quy định về kinh doanh TTBYT, tuy nhiên qua kiểm tra, theo dõi, trong thời gian qua, vẫn còn một số đơn vị vi phạm.
Để đảm bảo chất lượng và tăng cường công tác quản lý TTBYT, Bộ Y tế đề nghị Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương thực hiện các nội dung sau:
1. Tăng cường công tác kiểm tra, hướng dẫn các đơn vị sản xuất và kinh doanh TTBYT trên địa bàn thực hiện đúng các quy định sau:
a) Sản phẩm TTBYT sản xuất trong nước chỉ được phép lưu hành trên thị trường khi đã được Bộ Y tế cấp giấy phép lưu hành theo quy định tại Thông tư số 07/2002/TT-BYT ngày 30/5/2002 của Bộ Y tế.
b) Việc nhập khẩu TTBYT được thực hiện theo Thông tư số 24/2011/TT-BYT ngày 21/6/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn nhập khẩu TTBYT. Sản phẩm TTBYT nằm trong phụ lục 01 của Thông tư 24/2011/TT-BYT khi nhập khẩu phải có giấy phép nhập khẩu của Bộ Y tế. Đối với TTBYT không nằm trong Phụ lục 01 và không phải là trang thiết bị ứng dụng các phương pháp chẩn đoán, điều trị mới và lần đầu nhập khẩu vào Việt Nam phải đảm bảo các quy định tại điểm b và c khoản 1 Điều 5 của Thông tư trên, đơn vị cần xuất trình hồ sơ liên quan khi làm thủ tục thông quan tại Hải quan hoặc khi có yêu cầu kiểm tra và lưu tại đơn vị để phục vụ trong công tác hậu kiểm.
c) Quảng cáo TTBYT phải trung thực, chính xác, rõ ràng, bảo đảm chất lượng sản phẩm phù hợp với nội dung quảng cáo theo quy định tại Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hóa - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và các quy định hiện hành.
d) Luật Khám, chữa bệnh có hiệu lực từ ngày 01/01/2011 và đã bãi bỏ Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11. Hiện nay, Bộ Y tế đã báo cáo Thủ tướng Chính phủ đề xuất xây dựng một Nghị định của Chính phủ về TTBYT, trong đó sẽ quy định điều kiện đối với các đơn vị sản xuất, kinh doanh, dịch vụ kỹ thuật TTBYT. Bộ Y tế sẽ xin ý kiến rộng rãi các Sở Y tế, các đơn vị sản xuất, kinh doanh TTBYT để đảm bảo tính chặt chẽ và khả thi trước khi trình cấp có thẩm quyền phê duyệt.
2. Đối với các vi phạm hành chính trong lĩnh vực TTBYT, đề nghị các Sở Y tế cần kịp thời xử lý theo quy định của Nghị định số 93/2001/NĐ-CP ngày 18/10/2011 của Chính phủ quy định về xử phạt vi phạm hành chính về thuốc, mỹ phẩm và trang thiết bị y tế và có báo cáo về Bộ Y tế (Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế).
Nhận được công văn này, đề nghị Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (đặc biệt là các tỉnh, thành phố có các khu công nghiệp) có trách nhiệm khẩn trương tổ chức triển khai thực hiện.
Bộ Y tế sẽ có kế hoạch làm việc với các Sở Y tế để kiểm tra việc triển khai thực hiện công văn này. Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc hoặc cần hướng dẫn đề nghị liên hệ với Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế - Bộ Y tế (138A Giảng Võ - Ba Đình - Hà Nội, điện thoại: 04 62732272) để được hướng dẫn, giải quyết./.
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