BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

$6:583% BYT-TB-CT Ha Néi, ngay D% théng 40 nam 2018
V/v tang cudng hau kiém,
huéng dan d6i véi céc co s&
san xudt, kinh doanh TTBYT
trén dia ban

Kinh giri: Uy ban nhén dén cac tinh, thanh phé truc thugce Trung uvong

Trang thiét bj y t& (TTBYT) la hang héa dic biét gép phan cham séc, bao vé
va nang cao sirc khoe nhan dén, anh hudng truc tiép dén tinh mang, sirc khoe cia
ngudi bénh cin duge quan ly chat ché ngay tir khau san xuat, luu thong, khai thac
va sir dung. Ngay 15/5/2016, Chinh pht da ban hanh Nghi dinh 36/2016/ND- CP
quy dinh viéc quan ly trang thiét bj ¥ té (Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP) trong d6 d]a
giao Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thuge Trung wong chiu trach nhi¢m quan
ly cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, sir dung trang thiét bi y té trén dia ban
tinh. B truéong B Y te cling dd c6 Cong van s6 7100/BYT-TB-CT ngay
19/10/2012; Cong vén s6 7417/BYT-TB-CT ngay 05/10/2015 va gin day nhat la
Cong van s6 5438/BYT-TB-CT ngay 25/9/2017 gui S¢ Y té cac tinh, thanh pho
trye thudc Trung wong vé viéce ting cudng cong tic quan ly trang thiét bj y té.

Trién khai thuc hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP c¢6 hiéu luc tur ng‘
01/7/2016, B6 Y té da tb chic nhléu hoi nghi tap huén pho bién va di ban hanh céc
cong van huéng dan téi So Y te cac tinh, thanh pho, cac doanh nghi¢p kinh doaqh
trong linh vuc trang thiét b y te va da cong bd, ding tai trén cong théng tin cua h¢
thong dich vu coéng truc tuyén vé quan ly trang thiét bi y té tai dia chi:
http://dmec.moh.gov.vn.

Nhim ting cuong phdi hop quan ly hoat dong san xuét, kinh doanh TTBYT
trén dia ban chit ch&, ding quy dinh, B Y té dé ngh1 Uy ban nhan dan céc tinh,
thanh pho tryc thude Trung vong chi dao cac So Y té, Ban Quan ly cac khu cong
nghiép va ché xuit:

1. Quan tam ngl‘nen clru va qudn trigt thyc hi¢n cac quy dinh tai Nghi dinh do
36/2016/ND-CP déi véi cac co sé san xuat, kinh doanh TTBYT trong nudc trén d;a
ban.

2. Tang cudng kiém tra ra soat, phd bién va huéng dan cac doanh nghiép sdn
xudt, kinh doanh TTBYT trén dia ban thyc hién quy dinh cia Nghi dinh $6
36/2016/ND-CP:

- Cong bd du diéu kién san Xxudt; ap dung hé thong quan 1y chat lugng IS
9001 trude ngay 01/01/2018 va h¢ thong quan ly chat lugng ISO 13485 trude ngay
01/01/2020. Pac biét luu y cac diéu kién dam bao an toan lao dong, moi truong,
phong chdng chay n.




- Cong bé tiéu chuan ap dung dbi véi TTBYT loai A tai S¢ Y té, dang ky luu
hanh d6i v6i TTBYT loai B, C, D tai BO Y té.

3. Téng cuong kiém tra, kip thoi chén chinh, xu ly nghiém nhiing sai pham
(néu c6) nhu: san xuat TTBYT chua cong bd du diéu kién hoac khéng dam béao diéu
kién (nhat 1a d6i v6i cac doanh nghiép san xuat TTBYT tai cac khu cong nghiép va
ché xuét), TTBYT luu hanh trén thi truong chua thyc hién cong bd hodc ding ky
Iru hanh; san xuat TTBYT gia, kém chit luong; quang cdo khong ding quy dinh. .|

4. Béo céo két qua thuc hién vé BoY té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh |y
té) kém theo danh séch céc co sé san xuat TTBYT trén dia ban (theo mau dudi day)
trudc ngay 27/10/2018.

TT Tén Céng ty Piachi | Dia diém san San phim Lién hé
A
xuat

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 vuéng méc dé nghi lién hé Vu Trang thiét
bi va Cong trinh y té - B§ Y té, 138A Giang V3, Ba Dinh, Ha Nbi, dién thoai: (024)
62732272, email: dmec@moh.gov.vn.

Tran trong cam on sy hop tac ciia Quy Co quan./.

Noi nhén: KT.BQ TRUONG
=Hhwtem; THU TRUONG

- B§ trudng (dé b/c);

- TTra Bo (d€ p/hop); .

- Luu: VT, TB-CT (2).






