i ”"\\ DPon vi ban hanh:B Y @
i Chimg thu: Bo Y té
A Ngay ky: 18/02/2020 18: 38:51
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

$6:44% /BYT-TB-CT

V/v Kiém tra hd so cong bd

ddi v6i san phdm ché pham
diét khuan tay khong dung nudce

Ha Ngi, ngay A thang ) nam 2020

dung nudc dung trong gia dung duoc cong bd tiéu chuan ap dun0 trang thlet biy té
thudc loai A va theo dé nghi cua Cuc quan ly moi truong y té tai cong van s6 205/MT-
SKHC ngay 17/02/2020 vé ra soat quy dinh quan ly dbi v6i nhom san pham trén.

Theo quy dinh tai khoan 5, Diéu 3, Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phu: “Hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich la khu khuan tr ang thiét bi y té
dwoc quan ly theo quy dmh cua Nghi dinh nay. Hoa chat, ché pham co muc dich khu
khudn trang thiét bi y té nhwng ngodi ra con cé muc dich su dung khdc duoc quan Ly
theo quy dinh cua phap ludt ve héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y 16"

Dé&i voi nhom céac san pham ché pham diét khuan tay khong dung nuée dung
trong gia dung da dugc quy dinh tai danh muc ban hanh kém theo Thong tu 50
09/2018/TT-BYT ngay 27/4/2018 cua B Y té va duoc quan ly theo quy dinh tai Nghi
dinh 91/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctua Chinh phu vé quan ly hoa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Pé thuc hién ding cac quy dinh vé quan ly trang thiét bi y té, BO Y té (Vu Trang
thiét bj va Cong trinh y té) dé nghi So Y té phoi hop cac noi dung sau:

1. Khong tiép nhan ho so moi dé nghi cong bé tiéu chuan ap dung ddi voi trang
thiét bi y té thudc loai A d6i voi cac san pham trén.

2. Viéc phan loai céc san pham trén 1a trang thiét bi y té thudc loai A va cong bd
tieu chuan ap dung trang thiét bi y té thudc loai A la khong dung quy dinh, dé nghi So
L té thuc hién kiém tra, thu hdi cac phiéu tiép nhan cong bo va dang tai cong khai trén
cong thong tin di¢n tu, dong thoi gui bao cao vé BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té) truedc ngay 22/02/2020.

3. Tang cuong kiém tra, giam sat va phdi hop véi cac don vi lién quan dé xu ly
nghlem d6i voi to chue, ca nhan vi pham trong linh vuc trang thiét bi y té theo quy
dinh cua phap luat.

Tran trong cam cm./w
TL. BQO TRUONG
Noi nhdan: VU TRUONG
- Nhu trén; ' ) VU TRANG THJ

N ONG TRINH Y TE
- TT. Truong Quoc Cuong (dé b/c);
- Thanh tra Bo Y té (dé ph/h);
- Cuc QL MTYT, Cuc QLD (dé ph/h);
- Luu: VT, TB-CT.
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