UBND TINH THANH HOA  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc l1ap — Tw do — Hanh phuc

Sé: 5915 [SYT-KHTC Thanh Héa, ngay 17 thang 12 ndm 2021

V/v cdng bé du diéu kién budn

ban trang thiét bi y té loai B, C,

D dic biét cac loai trang thiét bi,

vat tu, phuong tién phong chdng
dich COVID-19.

Kinh gui:  Cac co sé ban b,uén, bép 1é thudc chita bénh, co s kinh
doanh trang thiét bi y té trén dia ban tinh Thanh Hda.

Ngay 08 thang 11 nam 2021, Chinh phu ban hanh Nghi dinh sé
98/2021/NDCP vé quan ly trang thiét bi y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP) ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 01 nam 2022. Ngay 16/11/2021,
Bo Y té ban hanh Thong tu 19/2021/TT-BYT Vvé viéc quy dinh miu van ban, bao
cao thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/NDCP vé quan ly trang thiét bi y té.

Pé thuc hién cac quy dinh méi vé quan ly trang thiét bi y té, S¢ Y té dé
nghi cac co s& ban buén, ban 1é thudc chita bénh, co s¢ kinh doanh trang thiét bi
y té trén dia ban tinh Thanh Héa thuc hién mét s6 ndi dung nhu sau:

1. Pdi véi céc loai trang thiét bi, vat tu, phuong tién phong chéng dich dic
biét I cac loai xét nghiém chan doan nhanh va xét nghiém sinh hoc phan tir RT-
PCR xé4c dinh COVID-19 dugc phan loai 1a trang thiét bi y té loai B, C, D theo
Thong tu 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cua Bo Y té vé viéc quy dinh chi tiét
viéc phan loai trang thiét bi y té. Chi c6 nhiing co sé di cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 vé viéc Stra doi,
b sung mot sé diéu caa Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té méi dugc phép kinh doanh nhitng mat hang trén.

2. SO Y t& di cong b tren Website cua S Y té
(https://syt.thanhhoa.gov.vn/) danh sach cac sinh pham/trang thiét bi y té chan
doan in vitro xét nghiém vi rit SARS-CoV-2 da duoc cap sb ding ky, gidy phép
nhap khau kém thdng tin hiéu ning va kha ning cung (g va gia ban do don vi
cung tng céng b va dugc B Y té cap s6 dang ky, cap gidy phép nhap khau tai
Viét Nam (tir 1an 01 dén 1an 09). Cac co sa kinh doanh nghién ctru huéng dan cua
Bo Y té dé c6 ké hoach phuc vu nhu cau phong, chéng dich COVID-19 trén dia
ban tinh theo quy dinh. S¢ Y té s& tiép tuc cap nhat va cong bd trén Website cua
S6'Y té cac vin ban huéng dan cua Trung wong, cia tinh khi ¢ thay d6i, cap nhat
thong tin.
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3. Noi dung Nghi dinh 98/2021/ND-CP va Thong tu 19/2021/TT-BYT da
duogc dang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cua Chinh phi, Hé théng dich
vu ¢6ng truc tuyén quan ly trang thiét bi y té (https://dmec.moh.gov.vn/), trén
Website https://syt.thanhhoa.gov.vn/ ciia S& Y té Thanh Hoéa. S¢ Y té tran trong
thong bao va dé nghi don vi nghién ciru va trién khai thuc hién cac noi dung quy
dinh tai Nghi dinh. Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng mac dé
nghi lién hé vé Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo sb dién thoai:
024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dé phdi hop, xem xét giai quyét.

Tran trong cam on./.
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