BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S— Daoc lap - Tu do - Hanh phuc

So: 3400 /BYT-TB-CT
V/v lang cuong céng tic quan ly
TTBYT.

Ha N¢i, ngay 49 thdng 10 nam 2012

Kinh giri: S& Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudéc Trung uvong

Trang thi€t bt y 1€ (TTBYT) la hing hoa dac thi gop phan chiam séc, bao
vé va ning cao sitc khoe nhan dan, anh hudng truc ti€p dén tinh mang, sic khoe
coa ngudi bénh cdn dugc quan ly chat ché ngay tir khau san xuat, luu thong,
quang cio, Khai thic va sit dung. BY Y & hoan nghénh cic don vi di nghiém
chinh thuc hién ding céc quy dinh vé kinh doanh TTBYT, tuy nhién qua kiém
tra, theo ddi, trong thdi gian qua, vin con moét s6 don vi vi pham.

Dé dam bao chat luong va tang cudmg cong tic quan 1y TTBYT, Bo Y &
dé nghi S0 Y t&€ cdc tinh, thanh ph6 truc thuéc Trung wong thuc hién cdc noi
dung sau:

1. Tang cudng cong tic kiém tra, hudéng din cdc don vi san xudt va kinh
doanh TTBYT trén dia ban thuc hién ding cdc quy dinh sau:

a) San pham TTBYT san xudt trong nudc chi dugc phép luu hanh trén thi
truong khi da duoc Bo Y t€ cdp gidy phép luu hanh theo quy dinh tai Thong tu s6
07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cia By Y (&,

b) Viéc nhap khdu TTBYT dugc thuc hién theo Thong tu s6 24/2011/TT-
BYT ngiy 21/6/2011 ctha B6 Y t&€ huéng din nhap khiau TTBYT. Sin phdm
TIBYT nam trong Phu luc 01 cbda Thong tuw 24/2011/TT-BYT khi nhap khau
phdi c6 gidy phép nhap khiu clia BO Y t&. P6i v6i TTBYT khong nim trong Phu
luc 01 va khéng phai la trang thiét bi tng dung cic phuong phéap chin dodn, diéu
tri m&i va 1an ddu nhép khiu vao Viét Nam phai dam bao cic quy dinh tai diém b
va ¢ khoan 1 Diéu 5 cia Thoéng tr trén, don vi cdn xudt trinh hé so lién quan khi
lam thii tuc théng quan tai Hai quan hodc khi ¢6é yéu cdu kiém tra va luu tai don
vi dé phuc vu trong cong tdc hau kiém. '

c) Quang cdo TTBYT phai trung thuc, chinh xdc, ré rang, bao dam chat
luong san pham phu hop v&i ndi dung quang céo theo quy dinh tai Thong tr lién
tich s6 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngay 12/01/2004 cia B6 Van héa - Théng
tin va Bo Y t€ huéng din vé hoat dong quang cdo trong linh vuc y t&€ va cic quy
dinh hién hanh.

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vi



d) Ludt Khdm, chirta bénh cd hi¢u luc tir ngay 01/01/2011 va di bai bo
Phép lénh hanh nghé y, dugc tu nhan s§ 07/2003/PL-UBTVQHI1 1. Hién nay, Bo
Y t€ da bdo cdg¥Tha tuéng Chinh phi dé xudt xay dufig mot Nghi dinh cia
Chinh phd vé TTBYT, trong dé s& quy dinh diéu kién doi véi cac don vi san xuat,
kinh doanh, dich vu k¥ thuat TTBYT. Bo Y t€ sé xin ¥ kién rong rai cac SO Y 1€,
cdc don vi san xuat, kinh doanh TTBYT dé dam bao tinh chat ché va kha thi
trudce khi trinh cip cé thdm quyén phé duyét.

2. Déi véi cac vi pham hanh chinh trong linh vuc TTBYT, dé nghi cic So
Y (€ can kip thai xir 1y theo quy dinh cia Nghi dinh s6 93/2001/ND-CP ngay
18/10/2011 cua Chinh phu quy dinh vé xir phat vi pham hanh chinh vé thuéc, my
phdm va trang thiét bi y t&€ va c¢6 bdo cido vé Bo Y t& (Vu Trang thié€t bi va Cong
trinh y 1€).

Nhin duge cong van nay, dé nghi Giam déc S& Y t€ céc tinh, thanh pho
truc thuéc Trung wong (didc biét 1a cdc tinh, thanh phé ¢6 cic khu cong nghiép)
c6 trach nhiém khén truong t6 chitc trién khai thuc hién.

Bo Y té€ s& ¢4 k& hoach lam viéc véi cac S& Y t& dé ki€m tra viéc trién khai
thuc hién cong vin nay. Trong qua trinh thuc hién, néu cé khé khan, vuéng mac
hoéc can huéng din dé nghi lién hé véi Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t€ - B
Y € (138A Giang V5 - Ba Dinh - Ha Nbi, dién thoai: 04 62732272) dé€ dugc
huéng din, gidi quyét./.
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