BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BQ Doe ldp - Tw do - Hanh phiic
Sé: Ml'f /TTrB-P3 Ha Négi, ngay /M thang 3 nam 2020

V/v ra soat, chdn chinh viéc tiép
nhan tiép nhan hd so cong bd tiéu
chuin ap dung cua TTBYT déi voi
cac san phéim ¢6 chita dugc chét, ¢o
déc trung phu hop 1a thude.

Kinh gui: )
- Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té;
- SO Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thude Trung uong.

Trong qua trinh trién khai ké hoach thanh tra, kiém tra, ra soat vi€c cong bd
tiéu chuan ap dung va cdp phép nhap khéu trang thiét bi y té, Thanh tra B0 ghi nhén
ndi dung: Mot s6 san pham chita dioe chit ¢6 thanh phan, co ché tdc dung, cdach s
dung va tdc dung duoc théng tin véi dic trung phit hop la thuée theo quy dinh tai
Khodn 2 Diéu 2 Ludt Duoc nam 2016 va Diém b, khodn 1, Diéu 2, Viin ban hop
nhat s6 03/VBHN-BYT ngay 30/01/2019 cia Bé trucng Bo Y (é vé quan Iy trang
thiét bj y té dugc cong bd tiéu chudn ap dung ctia trang thiét bi y té va/hoic cp gidy
phép nhép khau. Dic biét ¢ mét s san phim chtta dugc chit danh diu Urea C13
va Urca C14 dudi dang uéng va duoc dung la mot phz‘in trong by xét nghiém, may
xét nghiém vi khuan Helicobacter pylori, doanh nghiép nhap khau san phim chira
duoc chit nay kém theo bo xét nghiém bang hinh thirc xin cap phép nhap khéu trang
thiét bi y t& hoc cong bé la trang thiét bi y té loai A, trong khi d6 c4c sin pham
chita dugc chit Urea C13 va Urea C14 tuong tu hién dang dugc ding ky luu hanh
va qudn ly theo quy dinh vé quan Iy thudc tai cac co quan quan ly Dugc tham chiéu
trén thé gidi nhu US-FDA, EMA, Dirc....va duge phan loai trong nhom thude chén
dodn theo hé thong phén loai ATC cia WHO. Thue trang nay lam gidm hiéu luc
quan ly nha nudc trong linh vuc y & va la mot k& ho trong quan ly c6 thé gay anh
hudng dén stre khoe nguoi bénh.

Dé tdng cuodng cong tac quan ly nha nudc vé linh vuc trang thiét bi y té,
Thanh tra B d¢ nghi Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té va S& Y & céc tinh, thanh
phd tryc thude Trung vong:

1. Chu dong ra sodt cac san pham da duoc cong bé la trang thiét b y té hoac
cdp phép nhép khau theo hinh thirc 13 trang thiét bj y té nhung ¢6 chra duoc chét, c6
thanh phén, co ché tac dung, cach sir dung va téc dung duoc thong tin véi dic trung
pht hop 1a thude. S6m tham muu, dé xudt véi Lanh dao B9, Chinh phi vé& viée bd
sung cdc diéu khoan loai trix trong dinh nghia trang thiét bi y t& dé ¢6 cin ct xem
xét cac san pham néu trén. Phéi hop véi Cuc Quan ly Duogc tham muu cho Lanh dao
B0 thdng nhat quan 1y ddi véi cac san phim nhu da néu trén.

2. Ra sodt cac san phim chira duge chit danh diu Urea C13, Urea C14 duéi
dang uéng va duoc dung 1a thanh phan hoat chit chinh c6 tac dung trong bd xét
nghiém, mdy xét nghiém vi khuin Helicobacter pylori d& duge doanh nghigp nhap
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khau ca bo xét nghiém nay dudi dang trang thiét bi y té duoc cong bd tiéu chuin ap
dung trang thiét bi y té loai A hoic cip phép nhép khéu dudi hinh thic 1a trang thiét
bi y té hién dang luu hanh trén thi trudong. Phéi hop véi co quan lién quan ¢ bién
phap hitu hi¢u kiém so4t tri¢t dé trong viéc nhép khiu, kinh doanh doanh déi v&i céc
san phdm néu trén dé tang cuong cong tdc quan ly nha nudc vé trang thiét bi y té
theo ding quy dinh.

3. Co vén ban gui cc don vi, co sé thuc hién phan loai trang thiét bi y t& dé
chin chinh viéc phan loai dbi véi cac san phidm dugc quy dinh 1a thude do ¢6 cac
tinh chét, ddu hiéu mang déc trung phi hop 1a thube vé dang bao ché, hoat chét, co
ché téc dung, cach dung, mau ma luu hanh.

4. Tang cuong giam sat, hau kiém viéc tiép nhan, cong bé tiéu chudn ap dung
clia trang thiét bi y té hoic cap phép nhép khau, chu trong dén cac san phém c6 dic
trung pht hop 1a thude. Xir Iy hodc kién nghi xtt ly cdc hanh vi vi pham (néu c6)
theo quy dinh cua phap luat.

5. Két qua ra soat xin guri vé Thanh tra B trude ngay 31/3/2020 dé tong hop
va bdo cdo Lanh dao Bo.

Xin trén trong cam on su hop téc cua Quy co quan/don vi. &

Noi nhin: KT. CHANH THANH TRA BO
- Nhur trén; HO €CHANH THANH TRA BO ’ﬁ

- B/e Bi thu BCS Dang BYT (dé blc):

- Thir truéng Nguyén Trudng Son (dé blc);
- Thir truong Truong Quéc Cudng (dé blc);
- B/c Chanh Thanh tra Bo (dé b/c);

- Cuc Quan 1y Dugc (dé ph/h);

- Luu: TTrB, P3.

Dwong Xuin An




