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S4: 6031 /BYT-HTTB Ha Néi, ngay 04 thdang 10nam 2024
V/v thuce hién phan loai, cong bd )
tiéu chuan ap dung doi vai thiét bi y té

Kinh guri:
- SO Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac don vi truc thuéc Bo Y té;
- Cac don vi y té cac nganh.

Ngay 12/4/2023, B6 Y té ban hanh Cong van s6 2098/BYT-TB-CT va ngay
30/12/2023 ban hanh Céng van s 8329/BYT-HTTB giri S¢ Y té cac tinh, thanh
phd truc thude Trung uong (sau ddy viét tdit 1o So ¥ té) dé nghi ra soét, kiém tra
cac thu tuc cong bd thiét bi y té bao gém thu tuc cong bd du diéu kién san xuét thiét
bi y t&, thu tuc cong bd du didu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D va thu
tuc cong bd tiéu chudn ap dung dbi vai thiét bi y té thude loai A, B trén Hé thong
dich vu cong truc tuyén vé quan ly thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn (sau ddy
viét 1t la Hé thong) theo quy dinh tai cac van ban quan 1y thiét b y té (Dinh kem
Céng van s6 2098/BYT-TB-CT, Céng viin s6 8329/BYT-HTTRB).

Tuy nhién trong thoi gian qua, Bo Y té nhan dugc mot s thong tin vé viée
thue hién thu tuc cong b thiét bi y té khong dung quy dinh tai S6 Y t& nhu: Mot
s6 san phém chira duoc chat da duoc xéc dinh 1a thude nhung céc co sd phén loai
san phém la thiét bi y té thudc loai A hodc loai B va thuc hién cong bé tiéu chuén
ap dung dbi voi thiét bi y té; co so san xuét, nhap khau thiét bi y té phan loai sai
lam giam muc do rii ro cla thiét bi y té dé phan loai san pham 1a thiét bi y té loai
A hoéc loai B va thuc hién cong bé tiéu chuén ap dung dbi voi thiét bi y té.

Dé viéc thuc hién nghiém thu tuc cong bb tiéu chuan ap dung doi vai thiét
bi y té thudc loai A, B trén Hé thong thudc pham vi giai quyét ciia S¢' Y té phai
ding quy dinh va kip thoi chén chinh, xu ly vi pham (néu c0); BoY té dé nghi So
Y té, cac don vi truc thudoec BO Y té va cac don vi y té cac nganh (sau day viét (it
la cdc don vi) khan truong thuc hién cc noi dung sau:

1. Dé kiém tra, xac dinh két qua phén loai san pham thiét bj y té, dé nghi S
Y té va cac don vi nghién ctru k§ cac quy dinh vé quan ly thiét bi y té va can cu: (i)
muc dich su dung cua san phém, (i1) khai niém thiét bi y té quy dinh tai khoan 1,
khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh sb 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé
quan ly thiét bi y t& (sau ddy viét tdt la Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP), (iii) cac tai
liéu phap ly do co quan co thim quyén clia nudc xut khau cip (ddi véi san pham
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nhap khéu) theo quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va (iv) cac quy
tac phan loai thiét bi y té da duoc quy dinh tai Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 cua B truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP dé thuc hién.

2. Pé nghi So Y té:

- Khén truong, nghiém tic thuc hién hau kiém ho so cia céc co so da cong
bé trén Hé théng va tdng cudng cong tac thanh tra, kiém tra viéc thuc hién thu tuc
cong bé tiéu chuan ap dung ddi voi thiét bi y té thudc loai A, B theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP, Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua
Chinh phu stra d6i, bé sung mot sé diéu cua Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP va céc
van ban lién quan; kién quyét thu hoi sb cong bd ddi véi cac trudong hop thuc hién
chua dung quy dinh.

- Béo céo BO Y té (qua Cuc Co so ha tang va Thiét b y té) két qua thuc
hién hau kiém, cong tac thanh tra, kiém tra va thu hdi sd cong bd tiéu chuan ap
dung dbi véi thiét bi y té thudc loai A, B tai So Y té ddi véi cac truong hop thuc
hién chua dung quy dinh va viéc xt ly vi pham (néu co) dé phdi hop trong cong
tac quan ly.

B Y té dé nghi S& Y té, cac don vi khan truong va nghiém tdc trién khai,

thuc hién./%
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