BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 1115/BYT-TB-CT Ha Néi, ngay24 thang g2 nam 2021

VIV bao dam cung tng va cdp nhat
thong tin chinh xac vé gid vat tu,
thiét bi y té, sinh pham xét nghiém c6
lién quan dén cong tac phong chong
dich Covid-19

Kinh gti: Cac don vi san xuét, kinh doanh trang thiét bj y té.

Trong thoi gian qua, BO Y té nhan duoc phan anh cua mot s6 don vi, dia
phuong vé kho khin khi mua sam vat tu, thiét bi, sinh pham xét nghiém c06 lién
quan dén cong tac phong chdng dich bénh Covid-19 do khan hiém, gia ca ting
cao so véi cong b trén Cong dién tir cong khai gia trang thiét bi y té. Thyc hién
chi dao ctia Thu tuéng Chinh phu tiép tuc thuc hién muc ti€u vira chéng dich
hiéu qua, vira phuc hoi, phat trién kinh té, BO Y té dé nghi cac don vi san Xuat,
kinh doanh trang thiét bi y té ndi chung va dic biét 1a mat hang vat tu, thiét bi,
sinh pham xét nghiém lién quan dén cong tac phong chong dich bénh Covid-19
noi riéng, khan truong, nghiém tac thuc hién céc ndi dung sau:

1. Co6 ké hoach chu dong ngudn nguyén lidu, phuong an ning cao ning
luc san xuét, nhap khau dam bao cung cap trang thiét bi y té du vé sd lugng va
chat luong theo yéu cau cua thi truong dé cung cap cho cac don vi, dia phuong
phuc vu yéu cdu phong chéng dich va cong tac kham bénh, chita bénh. Khéng
ting gia tuy tién hodc dau co, tich trir gdy anh huong dén viéc thuc hién ké
hoach phong chéng dich bénh Covid-9 tai cac don vi, dia phuong trén ca nuée.

2. Thuc hién day du cac quy dinh ctia phap luat vé quan 1y trang thiét bi y
té (phan loai, cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bi y té, cong bd tiéu
chuan 4p dung (loai A), dang ky luu hanh, cong b du diéu kién mua ban).

Luu y trong giai doan chuyén tiép vé cdp sé ding ky luu hanh trang thiét
bi y té theo quy dinh cua Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP, Nghi dinh sO
169/2018/ND-CP va Nghi dinh so 03/2020/NP-CP ciia Chinh phii thi trang thiét
bi y té lwu hanh tai Viét Nam phdi dap iing yéu cau sau:

a) Déi véi cdc trang thiét bi loai A: phdi ¢6 Phiéu cong bo tiéu chuan dp
dung trang thiét bi y té loqi A

b) Péi véi trang thiét bi y té loai B, C, D thudc danh muc Phu luc I ban
hanh kém theo Théng tw s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ciia BS Y té: phdi
c6 gidy phép nhdp khau theo quy dinh tai Théng twr sé 30/2015/TT-BYT.



3. Yéu cau cic nha cung cép, kinh doanh trang thiét bi y té nghiém tlc
thuc hién viéc cong khai, cap nhat vé gia trang thiét bi y té bao dam chinh xéac va
day du cac thong tin lién quan dén hang héa theo quy dinh, trong d6 dé nghi
cong khai gia ban dén don vi sir dung nho nhat (Vi du: ddi vé6i trang thiét bi y té
chan doan in vitro, d& nghi cdng khai gid dén 01 don vi xét nghiém). Trong
truong hop bat kha khang c6 bién dong vé gid (néu c6) do anh hudng cua dich
bénh, dé nghi cac don vi chu dong ra soat, cap nhat va chiu trach nhiém vé gia
niém yét (ghi chd rd Iy do viéc diéu chinh gia) trén Cong dién tir cong khai gia
trang thiét bi y té (https://congkhaigiadmec.moh.gov.vn/) dé cac don vi, dia
phuong c6 co s¢ tham khao, xay dung ké hoach mua sdm theo quy dinh.

Nhén dugc cong van nay, dé nghi cac don vi luu y, nghiém tuc khan
truong trién khai thuc hién theo quy dinh./.

Noi nhin : TL.BOQ TRUONG
- Nhu trén; A
- Vin phong Chinh phi - Vu KGVX (dé b/c);
- B6 trudng (dé blc);
- Céc d/c Thir truong (dé bic);
- Cac Vu/Cuc: KHTC, KCB, YTDP,

PC, TTrB, VPB;
- S Y té cac tinh, thanh phé truc thudéc TW;
- Luu: VT, TB - CT.
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