BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BQ Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 914/TTrB-P3 Ha N¢i, ngay 30 thang 9 nam 2022
V/v tdng cwong cong tac quan Iy Vé trang thiét

biyte.

Kinh giri: S6 Y té cac tinh/thanh phé truc thude Trung wong.

Trong thoi gian vira qua, Thanh tra BO Y té da phéi hop v6i cac don vi lién quan trlén khai ké hoach thanh tra da
dugc BO truong phé duyét vé linh vuc trang thiét bi y té. Qua trinh thanh tra tryc tlep d4 ghi nhan nhitng ton tai, han
che ctia mot s6 don vi san xuat, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y t& nhu: Mot s6 co so kinh doanh trang thiét bi
y té thudc loai B,C,D khong thyc hién lai thu tuc cong bd di didu kién mua ban khi ¢6 su thay doi lién quan dén ho
so cong bb trude do; san pham dugc phan loai, cong b6 Iuu hanh khong diing quy dinh; co' s¢ cong b du diéu kién
san xuat trang thiét bi y té nhung khi kiém tra thyc té khong c6 nha xudng san xuét (cap chimg chi ISO: 13485
khong c6 nha xudng san xuat).

Dé ting cudng cong tac quan 1y vé linh vuc trang thiét bi y té, Thanh tra B kinh dong chi Giam doc S¢'Y té cac
tinh, thanh pho:

1. Chi dao cac phong, ban lién quan xem xét, ra soat cac hd so cong bd tiéu chuén ap dung ddi vai trang thiét bi y té
loai A,B véi céc san phém da duogc phan loai, cong bd la trang thiét bi y té ma trong thanh phén chira duoc chét
khang sinh, khang nam, dugc liéu hién dang san xuét, nhap khau, kinh doanh va luu hanh. Truong hop c6 phat hién
nhiing trudng hop phén loai, cong b6 khong ding quy dinh thi yéu céu céc co so lién _quan chu dong thu hoi hodc S&
Y té thuc hién thu hdi sé cong b trén cong dich vu cong truc tuyén va giri bio cio vé B Y té (Thanh tra Bo va Vu
Trang thiét bi va Cong trinh Y té).

2. Chi dao Thanh tra S¢' Y té phdi hop véi cac don vi chirc ning trén dia ban (Cong an, Quan 1y thi trudng. ..) xay
dung ké hoach, tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra, hau kiém viéc thuc hién quy dinh cta phap luat vé diéu kién
kinh doanh, san xuat; phan loai, cong b6 Iuu hanh san pham, thong tin quang céo, quan 1y chat lwong, quan 1y gia
trang thiét bi y t& ddi vdi cac co s san xuét, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té trén dia ban. Xir Iy nghiém cac
hanh vi vi pham theo ding quy dinh cua phap luat. Truong hop néu phat hién c6 dau hiéu vi pham hinh sy thi
chuyén Co quan diéu tra dé xem xét, xir Iy theo thdm quyén.

Trong qué trinh trién khai, néu ¢6 kho khan vudng még, kinh dé nghi So Y~té cac tinh, thanh phé bao cao BO Y té
(Thanh tra B9, Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y t€) dé phoi hop, hudng dan gidi quyet.

Xin tran trong cam on.
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