BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 4438 IBYT-HTTB Ha Noi, ngay 16 thang 6 nam 2026
VIV téng cuong cong tac kiém tra,
hau kiém thuc hién géc TTHC
thudc linh vyec thiét bi y té

Kinh gui: S6 Y té cac tinh, thanh phé
(Sau day viet tat la So Y té)

Thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé
quéan 1y thiét bi y té va Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh
pht quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y t&; theo d6, S¢ Y té thyc hién
d6i voi cac tha tuc hanh chinh thudc linh vuc thiét bi y té trén Hé thong dich vu
cong truc tuyén vé quan 1y thiét bi y té tai dia chi https://vimda.moh.gov.vn (sau ddy
viét tat la Hé thong) gdm:

(1) Cong bd du didu kién san xuat thiét bi y té;

(2) Cong bd tiéu chuan ap dung dbi véi thiét bi y té thudc loai A, B;

(3) Cong b di dicu kién mua ban thiét bi y té thudc loai B, C, D;

(4) Cong bd nong do, ham luong trong nguyén liéu san xuat thiét bi y té, chat
ngoai kiém chtta chit ma tuy va tién chat;

(5) Cap gidy chting nhan luu hanh ty do (CFS) dbi véi thiét bi y té loai A, B;

(6) Tiép tuc cho luu hanh thiét bi y té trong truong hop chi s¢ hitu thiét bi y
té khong tiép tuc san xuat hodc pha san, giai thé dbi véi thiét bi y té loai A, B.

Trong thoi gian qua, tinh hinh buén 13u, gian 14n thuong mai va san xut,
kinh doanh hang gia, hang nhéi, hang kém chét lugng van c6 nhimg dién bién phirc
tap. Dé chu dong ngan chin, xir Iy nghiém, kip thoi cac vi pham va bao dam chat
lwong thiét bi y té luu hanh trén thi trudng va thiét bi y té sir dung tai cac co sd' y
té: Bo Y té dé nghi nghi S6' Y té khan truong thuc hién cac ndi dung sau:

1. Tang cuong cong tac kiém tra, hau kiém tai cac co s¢ san xuat, kinh doanh,
str dung thiét bj y té

1.1. Chu dong phbi hop céc don vi, co quan lién quan ting cudng cong tac
kiém tra dinh ky, kiém tra dot xuét viéc chap hanh cac quy dinh ctia phap luat vé
thiét bi y té tai cac co s& san xudt, kinh doanh va sir dung thiét bi y té trén dia ban
nham phét hién sém va ngan chin kip thoi viée san xuét, kinh doanh thiét bi y té
gia, kém chat luong. Trong d6 luu ¥ kiém tra hd so cong bd luu tai cac don vi theo
quy dinh. Thuc hi¢n viéc kiém tra hoat dong san xuét, kinh doanh, st dung thiét
bi y té, tip trung cac nodi dung sau:
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- Dbi véi co so san xuét: Kiém tra cac diéu kién vé nhan sy, co s& vat chit,
quy trinh san xuét, viéc thuc hién hé théng quan 1y chét luong thiét bi y té theo
pham vi hoat dong san xuat thiét b y té trén gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quan
Iy chat lwong ISO 13485.

- Pbi v6i co'sé kinh doanh: Kiém tra cac diéu kién vé nhan sy, kho bao
quan, phuong tién van chuyén phu hop véi thiét bi y té thuc hién kinh doanh;
kiém tra thong tin s6 luu hanh thiét bi y t&, mau nhén, huéng dan st dung va hoa
don, chimg tlr chtrng minh ngudn gdc, xuét xt cua thiét bi y té.

- Db voi co so st dung: Kiém tra viéc st dung, béo tri, stra chira thiét bi y
té theo hudng dan cta chu so hiru thiét b y té; kiém tra théng tin s luu hanh thiét
biy té, mau nhan, hudng dan st dung va hoa don, chung tu chimg minh nguén
gbe, xuat xir cia thiét bi y té, hd so theo ddi sir dung thiét bi y t& ding quy dinh
vé quan 1y thiét bi y té.

1.2. Thyc hién hau kiém ddi véi cac hd so di thue hién thi tuc cong bé trén
Hé thdng theo quy dinh vé quan 1y thiét bi y té; trong d6 tap trung cac ndi dung sau:

- Kiém tra vé tinh day du, hop phap, chinh x4c ciia cac gidy to, tai liéu da
nop trong hd so, bao dam cac giéy toy, tai liéu ludn con hiéu luc va hd so duge luu
tai Co s¢ trong qua trinh thyc hién theo diing quy dinh.

- Thuc hién ra soat cac tai liéu k§ thuat mé ta chirc nang, thong sb ki thuat,
chi dinh st dung, huéng dan sir dung, mau nhan, bao cdo danh gia 14m sang thiét
bi y té va céc tai liéu phap 1y do co quan c6 tham quyén cua nudc xuat khau cap
(d6i voi san pham nhap khau) bao dam ho so cong b theo diing muc dich sir dung
do chii so hitu thiét bi y té ban hanh, bao dam san pham phu hop vé&i khai niém
thiét bi y té quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP
ngay 08/11/2021 cia Chinh pha vé quan 1y thiét bi y té.

- Kiém tra két qua phan loai thiét bi y té bao dam phu hop voi muc dich st
dung va theo cac quy tic phan loai thiét bi y té tai Thong tu sb 05/2022/TT-BYT
ngay 01/8/2022 ctia Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Nghi dinh
s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phii vé quan 1y thiét bi y té.

- Doi v6i thiét bi y té khong phai 1 thiét bi y té chan doan in vitro san xuat
trong nudc: HoO so cong bd tiéu chudn ap dung phai c6 két qua danh gia cac thong
s6 hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua
phap luat vé danh gia sy phu hop cip theo quy dinh.

- Pdi voi thiét bi y té chan doan in vitro san xuat trong nudc: HO so cong
bé tiéu chuan ap dung phai c6 gidy chimg nhan danh gia chat luong do co quan c6
tham quyén cta Viét Nam cap.

1.3. Pé nghi cac co so san xuét, kinh doanh, st dung thiét bi y té trén dia
ban phdi hop vdi cac co quan chirc ning trong cong tac thanh tra, kiém tra va
14y mau tai co s& dé danh gia chat lugng thiét bi y té.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Nghi-dinh-98-2021-ND-CP-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-493940.aspx
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1.4. Chu dong phdi hop véi cac co quan chirc nang trén dia ban vé cong tac
quén Iy thiét bi y té nhu: Ban Chi dao 389, quan ly thi trudng, céng an, hai quan...
nhim phat hién sém va ngan chan kip thoi cac du’ong day san xuat, kinh doanh
thiét bi y té gia, kém chit luong, khong c6 ngudn gdc.

2. Xu ly cac hanh vi vi pham

- Xir y hoac kién nghi xir Iy nghiém, triét dé theo quy dinh cta phéap luat
d6i v4i cac trudng hop kinh doanh thiét b y té gia, thiét bi y té khdng co sb luu
hanh theo quy dinh, thiét bi y t& kém chit luong, thiét bi y té qua han st dung
hoic khéng'cé ngudn gbe xuit xi. Thuc hién cac hinh thirc phat tién, 4p dung cac
hinh thue xur phat bo sung nhu: Pinh chi hoat dong; budc thu hoi, tiéu huay thiét
bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh s6 90/2026/ND-CP ngay 30/3/2026 ctia Chinh
phiquy dinh xtr phat hanh chinh trong linh vuc y té.

- Cong khai trén cac phuong tién thong tin danh sach céc t6 chiic, ca nhan
vi pham, cac thi€t bi y t€ khong dat chét lugng d€ nguoi dan va céc co sd'y té biét,
chu dong phong tranh.

3. Ra soat, chin chinh cong tac mua sam, sir dung thiét bi y té tai cac co sd'y té

- Chidao caccosdy té trén dja ban thuc hién nghiém tac quy trinh d4u thau,
mua sam, quan 1y st dung thiét bi y té theo quy dinh.

- Yéu cau céc co so'y té kiém tra chit ch& ho so phap 1y, ngudn gdc xuét x,
ching nhan chat lugng trudc khi tiép nhan, ban giao, dua thiét bi y t€ vao sir dung
theo quy dinh.

4. Day manh cong tac tuyén truyén, phd bién phap luat

- T6 chirc tap huan, phd bién cac quy dinh phap luat vé quan 1y thiét bi y té
cho cac doanh nghiép va co sd y té trén dia ban.

- Tap huén, nang cao nhan thirc, trach nhiém ctia ngudi dimg dau cc co s
y té va cac doanh nghiép trong viéc dam bao chat lugng, an toan thiét bj y té.

5. Cong tac bao cao

Pinh ky 6 thang va 1 nim tong hop két qua kiém tra, hau kiém céc thi tuc
hanh chinh thudc linh vuc thiét bi y té tai S& Y té va bao cdo vé Bo Y té (qua Cuc
Ha tang va Thiét bi y t&) dé phdi hop trong cong tac quan 1y.

BoO Y té dé nghi S¢' Y té khan truong va nghiém tac trién khai, thuc hién
cac ndi dung trén./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
- Nhu trén;

- Bo trudng (dé blc);

- Cac D/c Thir trudng;

- UBND céc tinh, thanh phé (dé ph/hop);
- Luu: VT, HTTB.

Xuan Tuyén
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