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      Kính gửi: Các cơ sở sản xuất, mua bán
1
 trang thiết bị loại A,B,C 

 

Thực hiện Công văn số 6031/BYT-HTTB và Công văn số 6032/BYT-

HTTB ngày 04/10/2024 của Bộ Y tế về việc thực hiện phân loại, công bố tiêu 

chuẩn áp dụng đối với thiết bị y tế. 

Sở Y tế đề nghị các cơ sở sản xuất, mua bán, trang thiết bị y tế trên địa 

bàn tỉnh khẩn trương thực hiện một số nội dung sau: 

1. Khẩn trương rà soát kết quả phân loại thiết bị y tế, thực hiện phân loại 

thiết bị y tế và công bố kết quả phân loại trang thiết bị y tế trên Hệ thống 

https://dmec.moh.gov.vn theo hướng dẫn của Bộ Y tế nêu tại khoản 1 Công văn số 

6032/BYT-HTTB ngày 04/10/2024. Trường hợp các cơ sở phân loại thiết bị y tế 

chưa đúng quy định, cơ sở phải khẩn trương thu hồi số công bố thiết bị y tế, thu 

hồi sản phẩm theo quy định.  

2. Chủ động rà soát các hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng thiết bị y tế loại 

A, B trên Hệ thống đảm bảo đúng quy định tại Nghị định số 98/2021/NĐ-CP và 

các văn bản hướng dẫn có liên quan. Cơ sở có trách nhiệm thực hiện các quy định 

tại khoản 3 Điều 74 của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP, trong đó lưu ý: đối với Giấy 

lưu hành của sản phẩm nhập khẩu phải thể hiện sản phẩm đã được cơ quan có thẩm 

quyền cho phép lưu hành là thiết bị y tế; Đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước 

phải có kết quả đánh giá các thông số hoa lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở 

đủ điều kiện theo quy định của pháp luật về đánh giá sự phù hợp cấp hoặc Giấy 

chứng nhận đánh giá chất lượng do cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam cấp đối 

với thiết bị y tế chẩn đoán in vitro; Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế, Giấy 

xác nhận đủ điều kiện bảo hành phải theo mẫu quy định và được hợp pháp hóa lãnh 

sự; Tài liệu kỹ thuật bằng Việt phải theo mẫu quy định. 

2. Kiểm tra tính hợp pháp, chính xác của giấy tờ, tài liệu đã nộp trong hồ sơ 

công bố tiêu chuẩn áp thiết bị loại A, B và phải bảo đảm các giấy tờ, tài liệu của hồ 

sơ luôn còn hiệu lực trong suốt quá trình thực hiện. Đồng thời chịu trách nhiệm lưu 

giữ bản gốc tại cơ sở đối với giấy tờ, tài liệu trong hồ sơ đã nộp theo quy định tại 

Nghị định số 98/2021/NĐ-CP được sửa đổi, bổ sung bởi Nghị định số 
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 Danh sách các cơ sở sản xuất, mua bán trang thiết bị y tế loại A,B,C trên địa bàn tỉnh đã 

được Sở Y tế công bố trên Hệ thống https://dmec.moh.gov.vn đính kèm theo công văn này. 
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07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023; cung cấp giấy tờ tài liệu của hồ sơ đã được công 

bố khi được các cơ quan chức năng yêu cầu. 

3. Báo cáo kết quả thực hiện rà soát, kiểm tra các hồ sơ đã được công bố 

gửi về Sở Y tế chậm nhất vào ngày 31/10/2024. Nếu đến thời hạn Sở Y tế chưa 

nhận được báo cáo; Sở Y tế sẽ xem xét ban hành Quyết định thu hồi số công bố 

đã được cấp theo quy định. 

4. Thanh tra Sở Y tế chủ trì, phối hợp với Phòng Kế hoạch - Nghiệp vụ - 

Tài chính tổ chức thanh tra, kiểm tra, hậu kiểm của các hồ sơ đã được công bố 

trên Hệ thống, cụ thể: kiểm tra về tính hợp pháp, chính xác của các giấy tờ, tài 

liệu đã nộp trong hồ sơ và bảo đảm các giấy tờ, tài liệu của hồ sơ luôn còn hiệu 

lực trong suốt quá trình thực hiện, đồng thời chịu trách nhiệm lưu giữ các giấy 

tờ, tài liệu trong hồ sơ đã nộp theo quy định tại theo quy định tại Nghị định số 

98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021, Nghị định số 07/2023/NĐ-CP ngày 

03/3/2023 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 

98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế. 

Đặc biệt chú trọng đối với các cơ sở sản xuất, mua bán không thực hiện các nội 

dung nêu tại Công văn này. Xử lý nghiêm các trường hợp vi phạm theo quy 

định. Báo cáo kết quả về Bộ Y tế theo quy định. 

Sở Y tế đề nghị các cơ sở khẩn trương, triển khai thực hiện./. 

(Kèm theo Công văn hướng dẫn của Bộ Y tế và phụ lục Danh sách các cơ 

sở sản xuất, mua bán thiết bị y tế đã được công bố) 
 

Nơi nhận: 
- Như trên;                                                    

- Lãnh đạo Sở; 

- Các phòng chức năng SYT; 

- Website SYT; 

- Lưu: VT, KHNVTC. 
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