BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Doc lap - Tu do - Hanh phic

So: 362 /TTrB-P3 7 Ha Noi, ngay 26 thdng 4 nam 2025
VIV tang cudng cong tac ra soat, kiém
tra, hau kiém ddi voi TBYT phan loai,
cong bd khong dung quy dinh.

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Céc co so kham, chita bénh truc thudc Bo Y té.

Trong thoi gian vira qua, Bo Y té di ban hanh cac s6 van ban hudng dan vé
ra soat, kiém tra, hau kiém céc ho so cong bd, tiép nhan cong bd va phan loai thiét
bi y té&: Cong van s6 3453/BYT-TB-CT ngay 24/6/2020, Cong vin sd 2098/BYT-
TB-CT ngay 12/4/2023.

Qua cong tac thanh tra, kiém tra, gidm sat cac ho so cong b thiét bi y té
trén cong dich vu cong https://imda.moh.gov.vn, Thanh tra B Y té nhan thay
mdt s6 san phém thiét bi y té nhap khau hodc san xuét trong nudc dugc phan loai,
cong bd chua phu hop v6i quy dinh tai Théng tu sé 05/2022/TT-BYT ngay
01/8/2022 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s diéu cua Nghi dinh sd
98/2021/ND-CP va cac van ban phdp luat khac co6 lién quan: 1) Phan loai, cong
b thiét bi y té loai A/B nhung trong thanh phin c6 chira Esomeprazol 40mg,
Chlorhexidine...; 2) Phan loai, cong b thiét bi y té 1a dung cu sur dung phu khoa
loai A/B nhung kém theo la vién c¢6 chira Neomycin, Polymyxin B va Nystatin....
3) Phan loai, cong bé may xét nghiém/hé thong xét nghiém/tai thé loai A/B/C
nhung kém theo 13 nhimg san pham dang vién, géi c¢6 chtra Ure C13, Ure C14
duong udng dung trong chan doan, phat hién vi khuan Helicobacter Pyroli, dic
biét 1a hoat chit Ure C14 thuoc Danh muc thudc hiém, muc II (thué)c khong co
san), s thir ty 227 ban hanh kém theo Thong tu s 26/2019/TT-BYT ngay
30/8/2019.

Pé tang cudng cong tac quan ly Nha nudc va chan chinh hoat dong phan
loai, céng bd thiét bi y té theo quy dinh caa phép luat, Thanh tra Bo kinh dé nghi:

1. Sé Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

1.1. Chi dao céac phong, ban lién quan chu dong ra soat theo chic nang
quan ly d6i vai viéc phan loai, cong bd déi vai thiét bi y té khong ding quy dinh
theo chi dao cua Bo Y té tai Cong vin sd 3453/BYT-TB-CT va Cong vin sb
2098/BYT-TB-CT va thuc hién thu hdi theo quy dinh cta phéap luat. Chu trong
d6i véi cac san pham duoc phan loai, cong bd co chira hoat chat khong dung quy
dinh néu trén.

1.2. Chi dao cac co s khdm, chira bénh trén dia ban chu dong ra soat cac
thiét bi y té da duoc phan loai, cdng bb khong ding quy dinh va dua ra khoi danh
muc st dung tai don vi.



1.3. Chi dao cé&c phong, ban lién quan phéi hop véi cac luc luong chuc
nang trén dia ban (quan ly thi truong, cong an...) ting cuong cong tac kiém tra,
giam sét, hau kiém d6i véi cac co sd co dau hiéu phan loai, cong bd thiét bi y té
khong dung quy dinh. Xt Iy hoic kién nghi xu Iy cac hanh vi vi pham theo dtng
phap luat hién hanh. Truong hop c6 phat hién dau hiéu vi pham hinh sy thi
chuyén co quan diéu tra dé giai quyét theo tham quyeén.

2. Cac co sé kham, chira bénh truc thudc B Y té:

Chu dong ra soat, chan chinh viéc s dung cac thiét bi y t& c6 phan loai,
cong bé thiét bj y té khong dung quy dinh theo chi dao cia Bo Y té tai Cong van
s6 3453/BYT-TB-CT, Cong vin s6 2098/BYT-TB-CT va cac san pham c6 thong
tin néu trén, dong thoi xem xét dua ra khoi danh muc str dung tai don vi (néu phat
hién vi pham).

Thanh tra Bo xin thong tin dé S¢' Y té cac tinh, thanh phé va cac co s kham,
chira bénh biét va trién khai. Tha trudng cac co s& kham, chita bénh hoan toan chiu
trach nhiém truéc phap luat vé chét luong, tinh an toan, hiéu qua khi st dung thiét bi
y té tai don vi.

Xin tran trong cam on./.

Noi nhén: KT. CHANH THANH TRA BQ
- Nhu trén; ST AR A
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