UBND QUAN GO VAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHONG Y TE Péc lap - Ty do - Hanh phiic
S6:  A6F /PYT B
V/v ting cudng ra soat d6i Go Vap, ngaydi thang 9 nam 2025
v6i thiét bi y té phan loai, cong b6
khong dung quy dinh

Kinh giri: Co s kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban

Thyc hién Coéng vin 5008/SYT- TTra ngay 13/5/2025 cua Thanh tra S¢ Y
té vé viéc ting cudng cong thc ra soat, kiém tra, hiu kiém d6i véi thiét bj y té
(TBYT) phén loai, cong bb khong dung quy dinh.

Theo d6, thdi gian qua mét s6 san phém thiét bi y t& nhap khau hodc san
xuit trong nuéc dugc phén loai hodc cong bd chua phu hop véi quy dinh tai
Thong tu 05/2022/TT-BYT ngdy 01/8/2022 cua BJ truong By Y té quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Nghi dinh 98/2021/ND-CP va cac van ban khéc c6
lién quan nhu:

- Phén loai, cong b thiét bi y t& loai A/B nhung tdng thanh phan c6 chira
Esomeprazol 40mg, Chlorhexidine...

- Phéan loai, cong bd thiét bi y té 1a dung cu st dung phuy khoa loai A/B
nhung kém theo 13 vién c6 chira Neomycin, Polymyxin, Nystatin...

- Phén loai, cong bd may xét nghiém, tai tho loai A/B/C nhung kém theo 1a
nhimg san phim dang vién, goi c6 chira Ure C13, Ure C14 duong udng dung
trong chin doan, phét hién vi khuin Helicobacter Pyroli.

Nhim ting cuorng cong tac quan ly Nha nudc va chén chinh hoat dong

phan loai, cong bb thiét bi y té theo quy dinh cuia phap luat Phong Y té dé nghi
dén cac don vi co s& khdm bénh va kinh doanh trang thiét bi y té nhu sau:

1. Co s& kham bénh chira bénh trén dia ban
- Chu dong ra soét cac thiét bi y té d3 dugc phan loai, cong bd khong dung
quy dinh va dua ra khoi danh muc st dyng tai don vi.

- Kip thoi cung cép thong tin cho S6 Y té néu phét hién céc thiét bi y té co
két qua phan loai hodc cong bd khong ding quy dinh, trong d6 luu y dén cac
thiét bi y té co thong tin nhu di néu trén.

2. Céc co s& sin xuét, nhap khiu, kinh doanh thiét b y té

- Nghién ciru cac quy dinh ctia phap luat hién hanh vé quan 1y thiét bi y té
nhu Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
vé quan 1y trang thiét b y té; Théong tw 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cia BY
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truong Bd Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh
98/2021/ND-CP nhim chi dong thuc hién ding viée phén loai va cong b6 thiét
bi y te doi véi linh vyc ma co s& dang hoat dong.

_ Chi dong ra sodt céc hd so cong bé cta co s&, thyc hién ti thu hdi néu
phat hién sai sot, nhdm 1an. Trong qué trinh thyc hién néu c6 kho khan vuéng
miéc, d& nghj lién h¢ S& Y té dé dugc huéng dan thyc hi¢n.

Phong Y té @& nghi cdc don vi nghiém tc trién khai thuc hién céc ndi dung
trén. Phong Y té s& tién hanh cong tac kiém tra, hiu kiém dbi véi cac don vi
kinh doanh thiét bj y té trén dja ban quan.

Dinh kém: Cong van sé 362/TTrB-P3 ngdy 26/4/2025 cia Thanh tra BoY
16 va Céng vén s6 5008/SYT-TTra ngay 13/5/2025 ciia Thanh tra 56 Yté/.
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