BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 3453/BYT-TB-CT Ha Noi, ngay 24 thang 6 nam 2020
VIV ra soat, kiém tra cac hd so
cong bd, tiép nhan cong b va
phan loai trang thiét bi y té

Kinh gti: S¢' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
(Sau day goi tat 1a cac So' Y t€)

Thuc hién Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va Nghi dinh sé 03/2020/ND-CP  ngay
01/01/2020 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té (sau day goi tat 1a Nghi
dinh), cac S6'Y té da trién khai tiép nhan, xur Iy vatra két qua phiéu tiép nhan cong
bb hd so trén hé théng dich vu cong truc tuyen vé quan ly trang thiét bi y té
(TTBYT) tai dia chi https://dmec.moh.gov.vn. Pén nay, theo thong ké trén hé thong
dich vu cong truc tuyén, cac S¢' Y té da tlep nhan, xtr 1y, tra két qua va cong khai
hon 20.500 ho so, trong do: 16.017 ho so tlep nhan cong b tiéu chuan ap dung d01
v0i trang thiét biy té loai A, 587 ho so tiép nhan cong bd du diéu kién san xuat
trang thiét bi y té va 3.348 ho so tiép nhan cong bd du dicu kién mua ban trang thiét
biy té loai B, C, D.

Pé thyc hién dung cac quy dinh ctia Nghi dinh dbi véi cac thil tuc cong bd
dugc trién khai tai cac So Y té va tang cuong cong tac hau kiém, ra soat viéc tiép
nhén hd so cong bd dé kip thoi chan chinh, xur Iy cac trudng hop vi pham (néu co)
theo quy dinh ctia phap luat, B6 Y té dé nghi cac S¢' Y té trién khai thuc hién céac
ndi dung sau:

1. Trién khai chtic nang diéu chinh thong tin cac hd so cong bd theo quy dinh
tai Nghi dinh ddi véi cac hd so: Cong bd du diu kién san xuat trang thiét bi y té,
cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D, cong bd tiéu chuan
ap dung dbi véi trang thiét bi y té loai A. Dé nghi cac S¢' Y té nghién ctru cac tai
liéu hudng dan da duoc cung cip trén cong thong tin https:/dmec.moh.gov.vn va
trién khai thuc hién theo quy dinh.

2. Ra soat, kiém tra cac ho so cong b tiéu chuan ap dung dbi véi trang thiét
biy té loai A (ho so cong bd san pham) thuc hién khong ding quy dinh ctia Nghi
dinh doi voi cac truong hop sau:

- C4c ho so cong bo san pham ma thanh phan ho so chua day du, khong ding
quy dinh: khéng cong bd du dleu kién san xuat nhung da cong bd tiéu chuan ap
dung dbi véi trang thiét bi y té loai A san xuat trong nudc, khong co gidy ching
nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y té loai A nhap khéu, van béng ching
chi nguo1i chiu trach nhi¢ém chuyén mon khong ding quy dinh ctia Nghi dinh, khong
c6 nhan, hudng dan st dung,...

- Cac hd so cong bd san pham khong phi hop 14 trang thiét bi y té: Gel rira tay
kho, codn ethanol sat khuan vét thuong, Povidine lodine (Con 16t), Oxy gia, tinh
dau, dau gi6, bot ngdm chan, vién ngam, vién dat diéu tri, kem bdi da, dung dich


https://dmec.moh.gov.vn/
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v¢ sinh, dung dich sua duodi con trung, miéng dan say xe, may sdc thudc, cac san
pham ngudn gdc thude y hoc ¢b truyén, duge pham, my pham, thue pham,. .

- Céc hd so cong bd san pham 14 trang thiét bi y té nhung st dung tén viét tét,
tén béng ky hiéu hodc dat tén san pham chung chung, khong phai la trang thiét bi y
té cu thé bang tiéng Viét, vi du nhu: Khéau trang, khau trang khang khuan phai dat
tén 1a khau trang y te Bo quan 4o bao ho phai 13 Bd quin 4o phong, chéng dich
hozc bo quan 4o mb...; 6¢ khda trong, Doctorbio, DECAY Essential oil, Adapter
chuyén d6i 2D/3D ndi véi man hinh Einstein Vision 2.0 chuan CF, Dr.DND, bvcb,
SD Bioline HIV 1/2 3.0, Serodia TP.PA.

- Céc ho so cong bd san pham c6 phan loai san pham khong dang [a TTBYT
loai A: Que thir xét nghiém cac chat ma tay; Kim tiém, kim ludn tinh mach; Hoa
chét xét nghiém sinh héa, mién dich, huyet hoc; Que thtr thai, rung trimg, HIV.

3. Ra soat, kiém tra cac hd so cong bd dua diéu kién mua ban ddi véi TTBYT
loai B, C, D theo quy dinh ctia Nghi dinh: Cac ho so khong néu cu thé tén trang
thiét bi y té thuc hién mua ban, khong co cac diéu kién vé co so vat chat, trang thiét
bi, phuong tién vén chuyén, kho tang bao quan luu gitr, kiém tra chat lugng san
pham,...

4. Ra soat, kiém tra cac ho so cong bd du diéu kién san xuat: Khong co déy da
cac ho so theo quy dinh; Co cac gidy ching nhan chat luong, ban cong bd tiéu
chuan co sd, nhan sy chiu trach nhiém chuyén mon khong phu hop; Khong co gidy
ching nhan tiéu chuan ISO 13485:2016 hoic gidy chimg nhan d6 dugc cap boi cac
t6 chtrc chimg nhan chua diang ky hoat dong hodc chua dang ky tiéu chuan chimg
nhan tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
quy dinh vé diéu kién kinh doanh danh gia su pht hop (Danh sach duoc cap nhap
thuong xuyén trén trang web ctia Téong Cuyc tiéu chuan do luong chit lugng - Bo
Khoa hoc va Cong nghé tai dia chi: https://tcvn.gov.vn/).

Pé nghi cac SO'Y té to chirc ra soat, hau kiém cac ho so cong bo da tiép nhan,
tién hanh thu hoi s6 tiép nhan cong bd dbi voi cac ho so thuc hién khéng dang quy
dinh va c6 bao cdo gui vé Bo Y té dé o co sd phdi hop véi cac don vi chite ning
lién quan xtr Iy nghi€ém theo ding quy dinh ctia phap luit.

Tréan trong cam on su phéi hop cua cac SG Y té./.

Noi nhin: TL. BQO TRUONG
- Nhu trén; VU TRUONG

- Phé Thu tudng Vi Dirc Pam (dé b/c); -
- Cac dong chi Thir truong (dé bic);

- Thanh tra B (dé phdi hop);

- Luu: VT, TB-CT.

FRET Bl VA CONG TRINH Y TE
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