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BOYTE 

SO: 1-1--00 !BYT-TB-CT 
V/v tang cu<'mg cong tac quim ly 
TIBYT. 

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VI:¢T NAM 
D<)c l~p - Tt! do - H~nh phuc 

Ha Nqi, ngay .19 thang 10 nam 2012 

Kinh gtri: sa Y te cac tinh, th~mh ph6 tiVc thu¢c Trung uang 

Trang thiet b! y te (TIBYT) la hang hoa d~c thu gop ph~n cham soc, biw 
V~ Va nang cao SUC khoe nhan dan, anh hUOng tl1!C tiep den tfnh m4;1ng, SUC khoe 
cua ngum b~nh c~n duqc quan ly ch~t che ngay tlr khau sim xuat, luu thong, 
qmlng cao, khai th~c Va Slr dl;lng. B¢ Y te hoan nghenh cac dan v! da nghiem 
chinh thlJc hi~n dung cac quy d!nh ve kinh doanh TIBYT, tuy nhien qua kiem 
tra, theo doi, trong thai gian qua, vftn con m¢t s6 dan v! vi ph<;lm. 

De dam biw chat luqng va tang cuang cong tac quan ly TIBYT, B¢ Y te 
de nghi sa y te cac tinh, thanh ph6 trlJC thu¢c Trung uang thl;l'C hi~n cac n¢i 
dung sau: 

1. Tang cuang cong tac kiem tra, hu6ng dftn cac dan v! san xuat va kinh 
doanh TIBYT tren d!a ban thlJc hi~n dung cac quy d!nh sau: 

a) San phfrm TIBYT san xuat trong nu6c chi duqc phep luu hanh tren thi 
truang khi da duqc B9 y te cap giay phep luu hanh theo quy d!nh t';li Thong tu s6 
07/2002m-BYT ngay 30/5/2002 cua B9 Y te. 

b) Vi~c nh~p kh<iu TIBYT duqc thlJc hi~n theo Thong tu s6 24/20 11m
BYT ngay 21/6/2011 cua B¢ Y te hu6ng dftn nh~p khfru TIBYT. San phfrm 
TIBYT nam trong Phl;l l1:1c 01 cua Thong tu 24/20llm-BYT khi nh~p khfru 
phai co giay phep nh~p khfru cua B¢ Y te. D6i v6i TIBYT khong nam trong Phl;l 
ll;lC 01 Va khong phai la trang thiet b! ling dl;lng cac phuang phap chfrn doan, dieu 
tfi m6i va 1~ d~u nh~p khfru vao Vi~t Nam phai dam bao cac quy d!nh t4;1i diem b 
va c khoan 1 Di~u 5 cua Thong tu tren, dan vi c~n xuat trlnh h6 sa lien quan khi 
lam thu tl;lC thong quan t';li Hai quan ho~c khi co yeu c~u kiem tra va luu t';li dan 
v! de phl;lC Vl;l trong cong tac h~u kiem. , 

c) Quang cao TIBYT phai trung thtJc, chinh xac, ro rang, bao dam chat 
luqng san phfrm phil hqp v6i n¢i dung quang cao theo quy d!nh t';li Thong tu lien 
t!ch s6 01/2004/TILT-BVHTI-BYT ngay 12/01/2004 cua B9 Van hoa -Thong 
tin va B¢ y te hu6ng dftn ve ho<;lt d¢ng quang cao trong llnh VlJC y te va cac quy 
dinh hien hanh. . . 
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d) Lu~t Kham, chfra b¢nh c6 hi¢u lJ.!c tu ngay 01/01/2011 va da bai bo 
Phap l¢nh hanh ngh~ y, duqc tu nhan so 07/2003/PL-UBTVQH11. Hi¢n nay, B<? 
y te da bao CaQ!rThu tu6ng Chinh phu d~ xuat xay d1}Wg m<?t Nghi dinh cua 
Chinh phu v~ TTBYT, trong d6 se quy d!nh di~u ki¢n doi voi cac don vi slm xuat, 
kinh doanh, dich Y1:1 ky thu~t TTBYT. B<? Y te se xin y kien r<?ng rai cac Sb Y te, 
cac don v! san xuat, kinh doanh TTBYT d~ dam bao tfnh ch~t che va kha thi 
truoc khi trinh cap c6 thttm quy~n phe duy¢t. 

2. Doi voi cac vi ph<:lm h~mh chinh trong Iinh vvc TTBYT, d~ ngh~ cac Sb 
Y te cftn kiP thai xu ly theo quy d!nh cua Nghi d!nh so 93/2001/ND-CP ngay 
18/10/2011 cua Chinh phu quy d!nh v~ xu ph<:lt vi ph<:lm hanh chinh v~ thuoc, my 
phttm va trang thiet bi y te va c6 bao cao v~ B<? Y te (Vl:l Trang thiet b! va Cong 
trinh y te). 

Nh~n duqc cong van nay, d~ ngh! Giam doc Sb Y te cac tinh, thanh pho 
trJ.!c thu<?c Trung uong ( d~c bi¢t la cac tinh, thanh pho c6 cac khu cong nghi¢p) 
c6 trach nhi¢m khAn truong t6 chuc tri~n khai thJ.!c hi¢n. 

B<? Y te se c6 ke ho<:lch lam vi¢c vm cac Sb Y te d~ ki~m tra vi¢c tri~n khai 
thJ.!c hi¢n cong van nay. Trong qua trinh thJ.!c hi¢n, neu c6 kh6 khan, vu6ng mac 
ho~c cftn hu6ng dftn d~ ngh! lien h¢ vm Yl;l Trang thiet b! va Cong trinh y te- B<? 
Y te (138A Giang Vo - Ba Dlnh - Ha N<?i, di¢n tho~i: 04 62732272) d~ duqc 
hu6ng dftn, giai quyet./. 

Noi nhtin: 
- Nhu tren; 
- Van phong Chfnh phu ( d~ b/c ); 
- BQ trubng (d~ b/c); 
- V1,1 PC, V1,1 K2DT, Thanh tra BQ, 
C1,1c QL KCB; 
- Website BQ Y te; Bao SK&DS; 
- TI. Truy~n thong &GDSK TW; 
- Luu: VT, TB-CT (2). 
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