Hỏi: Bạn đọc tên Hoàng, có địa chỉ email ytetantam@gmail.com hỏi: “Tôi đang muốn mở cửa hàng kinh doanh thiết bị y tế gia đình tại Khánh Hòa. Mô hình và sản phẩm của tôi giống với Thiết bị y tế Tận Tâm. Không biết thủ tục, quy trình để mở cửa hàng kinh doanh thiết bị y tế tại tỉnh Khánh Hòa là như thế nào? Tôi có thể nộp hồ sơ ở đâu? Theo tôi được biết thì Thiết bị y tế Tận Tâm là đơn vị cung cấp thiết bị y tế chính hãng với giá rẻ. Hiện tại họ cung cấp các mặt hàng thiết bị y tế gia đình, máy đo huyết áp, nhiệt kế điện tử, máy tăm nước, bàn chải điện, máy đo đường huyết… đều là những sản phẩm rất cần thiết cho sức khỏe mọi người hiện nay. Tôi cũng có mong muốn mang sản phẩm giá rẻ tới cho người dùng của tỉnh Khánh Hòa”. 

Trả lời: Về vấn đề này, Sở Y tế trả lời như sau:
Do tính chất của trang thiết bị y tế là vật dụng có thể ảnh hưởng trực tiếp đến sức khỏe, tính mạng con người, cho nên đặt ra vấn đề các trang thiết y tế phải đảm bảo an toàn khi đưa vào sử dụng. Hiện nay, việc quản lý trang thiết bị y tế được Chính phủ quy định tại các Nghị định số: 36/2016/NĐ-CP ngày 15-5-2016, 169/2018/NĐ-CP ngày 31-12-2018 (văn bản hợp nhất của hai nghị định này sau đây gọi là Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế) và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 1-1-2020. Vấn đề kinh doanh trang thiết bị y tế là một loại mặt hàng kinh doanh có điều kiện được Nhà nước và các cơ quan chức năng quản lý hết sức nghiêm ngặt. Vì vậy, khi làm thủ tục và hồ sơ mở cửa hàng kinh doanh thiết bị y tế của gia đình thì bạn cần nắm rõ những điều kiện kinh doanh trang thiết bị này. Cụ thể như sau:
1. Về các loại trang thiết bị y tế được kinh doanh và phân loại trang thiết bị y tế: 
a) Điều kiện của các loại trang thiết bị y tế được phép lưu hành: Để có thể mở cửa hàng kinh doanh trang thiết bị y tế thì việc đầu tiên là phải đảm bảo trang thiết bị y tế đó là loại được phép lưu thông trên thị trường, được quy định tại Điều 17 Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế.
b) Phân loại trang thiết bị y tế: Mỗi loại trang thiết bị y tế đặt ra yêu cầu đối với điều kiện kinh doanh là khác nhau cho nên việc phân loại các trang thiết bị y tế này là một việc cần thiết. Trang thiết bị y tế gồm 2 nhóm được phân làm 4 loại dựa trên mức độ rủi ro tiềm ẩn liên quan đến thiết kế kỹ thuật và sản xuất các trang thiết bị y tế đó, cụ thể:
- Nhóm 1 gồm trang thiết bị y tế thuộc loại A: Là trang thiết bị y tế có mức độ rủi ro thấp.
- Nhóm 2 gồm trang thiết bị y tế loại B, C và D, lần lượt có mức độ rủi ro trung bình thấp; rủi ro trung bình cao; mức độ rủi ro cao.
Từng nhóm này sẽ được áp dụng điều kiện kinh doanh cụ thể.
2. Về điều kiện mua bán trang thiết bị y tế:

a) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A
Trang thiết bị y tế thuộc loại A là loại trang thiết bị có mức độ rủi ro thấp cho nên việc mua bán được thực hiện như việc mua bán hàng hóa thông thường. Pháp luật hiện nay vẫn chưa đặt ra vấn đề các điều kiện cụ thể để kinh doanh loại trang thiết bị y tế thuộc loại này.
b) Đối với trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
Trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D là trang thiết bị y tế có mức độ rủi ro cao hơn cho nên nếu muốn kinh doanh loại trang thiết bị này thì phải đáp ứng được điều kiện do pháp luật quy định. Điều kiện kinh doanh trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D được quy định tại Điều 3 Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế.
Tuy nhiên, theo quy định tại Điều 4 Thông tư số 46/2017/TT-BYT ngày 15-12-2017 của Bộ Y tế, có một số loại trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D là ngoại lệ khi không cần đáp ứng đủ những điều kiện tại Điều 3 Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế mà vẫn có thể tiến hành mua bán như hàng hóa thông thường, danh mục cụ thể tại Phụ lục III của Thông tư này.
3. Thủ tục để được cấp phép đăng ký kinh doanh thiết bị y tế: 
Để mở cửa hàng kinh doanh trang thiết bị y tế của gia đình bước đầu tiên là phải đăng ký hộ kinh doanh: Đại diện của cửa hàng gửi đến cơ quan đăng ký kinh doanh quận/ huyện - nơi mà đặt cửa hàng kinh doanh giấy đề nghị đăng ký hộ kinh doanh thiết bị y tế: hiện nay thủ tục đăng ký hộ kinh doanh thiết bị y tế là thủ tục hành chính công trực tuyến mức độ 4, do đó bạn có thể đến bộ phận một cửa của UBND quận/huyện - nơi mà đặt cửa hàng kinh doanh để được hướng dẫn, trợ giúp hoặc tự đăng nhập vào Trung tâm Dịch vụ hành chính công trực tuyến tỉnh Khánh Hòa (hanhchinhcong.khanhhoa.gov.vn) xem hướng dẫn và đăng ký thủ tục này qua mạng trong đơn vị là Sở Kế hoạch và Đầu tư vào mục Đăng ký hộ kinh doanh và thủ tục là Cấp giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh - Giấy chứng nhận đăng ký thuế.
Sau khi đã hoàn tất các bước này, hồ sơ được tiếp nhận, cơ quan đăng ký kinh doanh quận/huyện sẽ cấp giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh cho cửa hàng kinh doanh thiết bị y tế của bạn. Nếu hồ sơ không hợp lệ thì chủ cửa hàng sẽ nhận được thông báo sửa đổi bổ sung hồ sơ của cơ quan đăng ký kinh doanh quận/huyện.
Sau khi đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh, cửa hàng kinh doanh các loại trang thiết bị y tế được quy định như sau:
- Đối với việc mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại A: Trang thiết bị thuộc loại A và các trang thiết bị trang thiết bị y tế khác thuộc loại B, C, D nhưng thuộc danh mục trang thiết bị y tế được mua, bán như các hàng hóa thông thường thì không đặt ra vấn đề cần thực hiện thủ tục công bố đủ điều kiện kinh doanh. Do bản chất các loại trang thiết bị y tế này vốn đã được lưu thông trên thị trường như là hàng hóa thông thường khác.
- Đối với cơ sở, cửa hàng mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D: Sau khi đã có giấy chứng nhận đăng ký hộ kinh doanh, và xác định đủ điều kiện kinh doanh quy định tại Điều 3 Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế thì chủ cơ sở kinh doanh phải làm thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D. Đối với những cơ sở kinh doanh trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D thì việc thực hiện thủ tục công bố đủ điều kiện kinh doanh là thủ tục bắt buộc để đi vào hoạt động kinh doanh loại mặt hàng này, trừ trường hợp các loại trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D là ngoại lệ quy định tại Điều 4 Thông tư số 46/2017/TT-BYT. Về hồ sơ, thủ tục để công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế cần thực hiện theo các quy định tại Điều 38 Nghị định về quản lý trang thiết bị y tế. Hiện nay, thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D là thủ tục hành chính công trực tuyến mức độ 4, do đó bạn có thể đến bộ phận một cửa của Sở Y tế tỉnh Khánh Hòa để được hướng dẫn, trợ giúp hoặc tự đăng nhập vào Hệ thống dịch vụ công trực tuyến của Bộ Y tế, Vụ Quản lý trang thiết bị y tế (dmec.moh.gov.vn) xem hướng dẫn và đăng ký thủ tục này qua mạng trong mục thủ tục Công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế thuộc loại B, C, D
Lưu ý: Các nghị định và quy định của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế hiện nay có thể tham khảo và tải về tại trang dmec.moh.gov.vn.

Ban Biên tập trân trọng cảm ơn Sở Y tế tỉnh đã có thông tin phản hồi công dân qua Cổng Thông tin điện tử tỉnh Khánh Hòa.
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