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cong bo trang thict bi y té

Kinh giri: SO Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

(Sau day viét tit 1a SO Y té)

Ngay 12/4/2023, B6 Y Té ban hanh Cong van s6 2098/BYT-TB-CT gui S¢ Y Té d& nghi
ra soat, kiém tra cac thu tuc cong b trang thiét bi y té bao gdm thu tuc cong b du diéu kién
san xuat trang thiét bi y té, thu tuc cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai
B, C, D va thu tyc cong bd tiéu chuan ap dung dbi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B trén Hé
thong dich vu cong truc tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn (sau day
viét tit 1a Hé thong https://dmec.moh.gov.vn) theo quy dinh tai cic vin ban quan 1y trang thiét
bi y té ( Pinh kém Cong vin s6 2098/BYT-TB-CT).

Tuy nhién; hién nay B Y Té nhan dugc mot sb thong tin lién quan dén viéc co s& san xuét,
nhap khau trang thiét bi y té ha thap mirc d6 rui ro cua trang thiét bi y té dé phéan loai san pham
1 trang thiét bi y té loai A hodc B va thyc hién cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét
bi y té thudc loai A hoic B khong dang quy dinh tai SO’ Y té. Dé viéc thuc hién cac thu tuc cong
b6 trang thiét bi y té trén Hé thong https://dmec.moh.gov.vn thudc pham vi giai quyét ctia S&
Y té dung quy dinh va kip thoi chan chinh, xir 1y vi pham ( néu c6); Bo Y té dé nghi So Y Té
khén truong thuc hién cac ndi dung sau:

1. Ban hanh vian ban dé nghi co so san xut, mua ban, xuat nhap khau trang thiét bi y té trén dia
ban:

- Thuc hién ra soat lai cac hd so cong bd trang thiét bi y té trén Hé thong
https://dmec.moh.gov.vn theo dting quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016.
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh Phu vé quan 1y trang thiét bj y té va
cac van ban lién quan, trong d6 luu ¥ ra soat két qua phan loai trang thiét bi y té bao dam theo
dung quy dinh vé phén loai trang thiét bi y té;

- Kiém tra vé tinh hop phap, chinh xac ciia cac gidy to, tai liéu di ndp trong hd so va bao dam
cac gidy to, tai liéu cta hd s0' lu6n con hiéu lyc trong sudt qua trinh thuc hién, dong thoi chiu
trach nhiém luu giir cac gidy to, tai liéu trong hd so da nop theo quy dinh tai Nghi dinh so
07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu stra dbi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh sO
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té.

2. Khén truong td chirc thanh tra, kiém tra, hau kiém viéc thuc hién ddi véi tha tuc cong bo tiéu
chuén ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B va thuc hién thu hdi sd cong bd theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP cta Chinh phu vé
quén 1y trang thiét bi y t& va Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 ctia Chinh phii stra
ddi, bo sung mot sd didu cuia Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé
quén 1y trang thiét bi y té, cac quy dinh vé phén loai trang thiét bi y t& va cac van ban lién quan.

3. Bdo c4o B6 Y Té (qua Cuc Co s& ha tang va Thiét Bi y té);
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- Két qua ra soat, kiém tra dé‘i voi cac truong hop thu tuc cong b trang thiét bi y té tai S Y Té
khong dung quy dinh theo d€ nghi tai Cong van s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 cua B
Y Te/

- Thong tin Lanh dao, chuyén vién tai S6 Y Té phu trach cac thi tuc cong b trang thiét bi y té
(gom cac thong tin sau: Ho va tén, so di¢n thoai, dia chi email) trudc ngay 15/01/2024.
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