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VIV kiém tra, ra soat, phan loai céc
hd so cong b ap dung tiéu chuan
dbi voi thiét bi y té

Kinh gui: Cac co s¢ san xuét, mua ban trang thiét bi loai A,B,C

KHAN

Thyc hién Cong van s6 6031/BYT-HTTB va Cong van s6 6032/BYT-
HTTB ngay 04/10/2024 cia Bo Y te vé viéc thyc hién phén loai, cong bo ticu
chuan ap dung doi vai thiét bi y te.

So Y té dé nghi cac co s& sadn xuat, mua ban, trang thiét bi y t€ trén dia
ban tinh khan truong thuc hién mét s6 nd1 dung sau:

1. Khan truong ra soat két qua phan loai thiét bi y té, thuc hién phéan loai
thiét bi y té va cong bd két qua phan loai trang thiét bi y té trén Hé thong
https://dmec.moh.gov.vn theo hudng dan ciia BO Y té néu tai khoan 1 Cong van s6
6032/BYT-HTTB ngay 04/10/2024. Trudng hop cac co sd phan loai thiét bi y té
chua dung quy dinh, co s& phai khin truong thu hdi s cong bd thiét bi y té, thu
hdi san pham theo quy dinh.

2. Chu dong ra soat cac ho so cong bo tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai
A, B trén Hé thong dam bao ding quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va
cac vin ban hudng dan cé lién quan. Co s& co trach nhiém thuc hién cac quy dinh
tai khoan 3 Piéu 74 cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP, trong d6 luu y: dbi véi Gidy
Iwu hanh cta san pham nhap khau phai thé hién san pham di duoc co quan c6 tham
quyén cho phép luu hanh 1a thiét bi y t&; P6i voi thiét bi y té san xuét trong nudc
phai co két qua danh gia cac thong s hoa Iy, vi sinh va cac thong sO khac do co so
du diéu kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoac Glay
chimg nhan danh gia chat luong do co quan co thAm quyén ctia Viét Nam cap d6i
v6i thiét bi y t& chan doan in vitro; Gidy uy quyen ctia chu so hitu thiét bi y té, Giay
xac nhan da diéu kién bao hanh phai theo mau quy dinh va dugc hop phap hoa lanh
su; Tai liéu k¥ thuat bang Viét phai theo mau quy dinh.

2. Kiém tra tinh hop phap, chinh xac cta gidy to, tai liéu dd ndp trong hd so
cong bd tidu chuan ap thiét bi loai A, B va phai bao dam céc gidy to, tai liéu ctia hd
so lubén con hiéu luc trong sudt qua trinh thyc hién. Pong thoi chiu trach nhiém luu
giit ban gbc tai co s¢ ddi voi gidy to, tai liéu trong hd so da ndp theo quy dinh tai
Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP duoc stra ddi, bé sung boi Nghi dinh s

! Danh séach cac co so san Xuit, mua ban trang thiét bi y té loai A,B,C trén dja ban tinh da
dugc So'Y t€ cong bo trén H¢ thong https://dmec.moh.gov.vn dinh kém theo cong van nay.
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07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023; cung cap gidy to tai liéu ctia ho so da duge cong
b khi duogc cac co quan chie ning yéu cau.

3. B4o céo két qua thuc hién ra soat, kiém tra cac hd so di duoc cong bd
gri vé SO Y té cham nhit vao ngay 31/10/2024. Néu dén thoi han SO Y té chua
nhén duoc bao céo; S& Y té s& xem xét ban hanh Quyét dinh thu hoi sb cong bd
da duoc cap theo quy dinh.

4. Thanh tra S6'Y té chu tri, phdi hop véi Phong Ké hoach - Nghiép vu -
Tai chinh t6 chirc thanh tra, klem tra, hau kiém cta cac hd so di duoc cong bb
trén Hé thong, cu thé: kiém tra vé tinh hop phap, chinh xac cta cac gidy to, tai
liéu da ndp trong hd so va bao dam cac gidy to, tai liéu cta hd so ludn con hi¢u
luc trong sudt qua trinh thyc hién, d6ng thoi chiu trach nhiém lwu gitr cac glay
to, tai lidu trong hd so dd ndp theo quy dinh tai theo quy dinh tai Nghi dinh s6
98/2021/Nb-CP ngay 08/11/2021, Nghi dinh s6 07/2023/Nb-CP ngay
03/3/2023 ctia Chinh phu sira déi, bd sung mot s6 diéu cta Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té.
Pic biét chu trong d6i véi cac co sé san xuat, mua ban khong thuc hién cac noi
dung néu tai Cong van nay. Xu 1y nghiém céc truong hop vi pham theo quy
dinh. B4o céo két qua vé Bo Y té theo quy dinh.

S¢'Y té dé nghi cac co s¢ khan truong, trién khai thuc hién./.

(Kém theo Céng vin huéng dan ciia B Y té va phu luc Danh sach cdc co
SO san xuat, mua ban thiét bi y té da dwoc cong bo)
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