UBND TINHKON TUM ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S64116 /SYT-NVYD Kon Tum, ngay 08thang 10 nam 2024

V/v kiém tra, ra soat thu tuc
cong bo trang thiét bi y té

Kinh gtri: Cac co sé mua bén trang thiét b y té trén dja ban tinh.

Can cur Cong van s6 6032/BYT-HTTB ngay 04 thang 10 nim 2024 cua
B0 Y té vé viéc thyuc hién phan loai, cong bb tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi
y té. Pé thuc hién nghiém thu tyc cong bé tiéu chuan ap dung d6i v6i thiét bi y
té thudc loai A,B trén Hé thong dich vu cong truc tuyén vé quan 1y thiét bi y te
https://dmec.moh.gov.vn; S& Y té dé nghi cic co s mua ban trang thiét b y té
trén dia ban thyc hién cac ndi dung sau:

1. Cac co sd nghién ctru cac quy dinh vé quan 1y thiét bj y té dé ra soat
phan loai thiét bi y té theo dung quy dinh cin c& vao cac noi dung quy dinh tai
Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu v€ quan ly trang
thlet biy té va cac tai liéu phap 1y do co quan ¢o tham quyén clia nudc xuat khau
cap (doi véi cdc san pham nhdp khau); cac quy tic phan loai thiét bi y té quy
dinh tai Thong tu sé 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia Bo truéng Bo Y té
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu caa Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP. Co so
chiu trach nhiém trudc phép luat vé két qua phan loai; truong hop co s¢ phan
loai chua dung quy dinh, co s¢ phai khan treong thu hoi sé cong bd thiét bi y té,
thu hoi san pham theo quy dinh.

2. Chu dong ra soat cac hd so cong b tiéu chudn ap dung thiét bi y té loai
A,B trén H¢ thong https://dmec.moh.gov.vn dam bao dung quy dinh tai Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP va cac van ban lién quan, trong do luu y: Péi v6i Giay
luu hanh cua san pham nhép khau phai thé hién san pham da dugc co quan co
tham quyén cho phép luu hanh 14 thiét bi y t&; dbi vai thiét bi y té san xuét trong
nuéc phai co két qua danh gia cac thong sé hoa, 1y, vi sinh va cac thong sé khac
do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su hop cap hoic
Glay ching nhan danh gia chat luong do co quan co tham quyén ctia Viét Nam
cap dm v6i thiét bi y té chan doan in vitro; Gidy uy quyen ctia chi so hitu thiét
bi y té, Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh phai theo mau quy dinh va duoc
hop phap hoa lanh sy; Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét phai theo mau quy dinh.

3. Kiém tra vé tinh hop phap, chich xac cta cac gidy to, tai liéu da nop
trong hb so cong bd tiéu chuan ap dung thiét bi y té loai A,B va phai bao dam
cac gidy t0, tai liéu cta hd so ludn con hi¢u lyc trong suat qua trinh thue hién.
Pong thoi chiu trach nhiém luu giit ban gdc tai SvRly dbi véi cac gidy to, tai lidu
trong ho so da nop theo quy dinh tai Nghi dinh sO 98/2021/ND-CP duoc sua d6i
bdi Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023; cung cap gidy to, tai lidu cua
ho so da cong bd khi dugc cac co quan chiic nang yéu cau.
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S& Y té yéu cdu cac co s& mua ban trang thiét bi y té trén dia ban trién
khai thuc hién va hoan thién cong tac kiém tra, ra soat trude ngay 20/10/2024;
S& Y té s& to chuc thanh tra, kiém tra, hau kiém va thu hoi sb cong bd dbi véi
cac truong hop thue hién chua dung quy dinh (néu o).

So Y té dé nghi cac co so khén truong trién khai thuc hién./.
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