BO Y TL CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
1 Doc lip - T do - Hanh phiue

Sé: 434 /BYT-TB-CT Ha Noi, ngay-A3 thang 01 ndm 2014
V/yting cudng cong tic kiém tra, cip
fﬁ;p cie doanh nghiép san xuét kinh
doanh trang thiét bi y té

‘Kiih 'él’ri: Uy ban nhan dan cdc tinh, thanh phd trire thude trung rong

“FBEeINghi dinh 59/2006/ND-CP ngay 12/6/2006 ciia Chinh phit quy dinh chi
tiét Lufit Thuong mai vé hang héa, dich vu c¢im kinh doanh, han ché kinh doanh va
kinh douanh c6 diéu kién thi trang thiét bi y & duoe quy dinh 1a hing hoéa, dich vy
kinh doanh c6 diéu kién nhung khéng cép gidy chiimg nhan du didu kién kinh doanh.
Vi vdy, trong quy dinh tai Théng tu sb 24201 /TT-BYT ngay 21/6/2011 cua Bo
Y 1€ vé viéc huéng din nhap khiu trang thiét bi v &, céc doanh nghiép khi nop
h so dé nghi -:ép phép nhdp khéu, ngodi cdce tai liéu nhu ho so vé k¥ thuat, cac
chimz chi dAm ban chit lrong, ngudn zéc xudt xit, luu hanh thiét bi..., doanh
nghiép cin nép gi dy ¢himg nhin diang ky kinh doanh (hodc gidy chimg nhin diu
ti) va cam két dép tmg du yéu ciu, didu kién vé& ddi n gli can bo k¥ thudt, co sd
vét chat ma khéng cin ndp cdc tai liéu chimg minh 6 céc didu kién ndy. Diy 1a
cdc quy dinh tao diéu kién cho doanh nghiép nhim thic ddy hoat dong thuong
mai, nhung mét s6 doanh nghiép da loi dung sur thong thodng nay dé thuc hién
hanh vi gian 1an nhw nhap khau trang thiét b y té da qua sir dung ma Cuc Diéu
tra chdng buén 1au - Tén g Cuc Hai quan di diéu tra va phét hién trong thoi gian
qua.

Trang thiét bi y té 1a loai hang héa dac biét, ¢6 lién quan triuc tiép dén
céng tac chin doan, didu tri cho bénh nhin. D& ting cuong céng tac quan Iy
trang thiét bi y té, ddp tmg yéu cdu hoi nhip giai doan hién nay, Bé Y té da phdi
hop véi cée Bo, nganh, co quan lién quan x4y dung va trinh Chinh phii dir théo
Nghi dinh vé quan 1y trang thiét b y &, trong dé dé xudt 4p dung mét sd bién
phép quan 1y méi nhur hinh thie ding ky hru hanh déi véi trang thiét bi y té déne
thori quy dinh chit ch& hon v& hd so phip 1y, yéu ciu vé nhan sur chuyén mén, hd
so k¥ thudt theo hudng ting cudng cam két va trach nhiém cta té chire dim o tén
ding ky luu hanh va nha san xudt khi dua trang thiét bi y 8 luu hanh trén thi
trurdng.



Trong khi chér Nghi dinh duge Chinh phi thong qua va ban hanh di vao
cudc séng, dé kip thoi chan chinh cdng téc quan Iy, san xuét kinh doanh trang
thiét bi v t&, Bo Y té d& nghi Uy ban nhén dan cdc tinh, thanh phé true thuge
trung wrong chi dao cac S&, Ban, nganh va céc co quan chue nang dia phuong
khin truong trién khai thuc hién cde ndi dung sau:

1. Théng ké, b4o céo cac doanh nghi¢p san xudt, kinh doanh, xut nhﬂp
khéu trang thiét bi y té da dang k¥ vi hoat dong trén dia ban va gui vé BO Y té
trude ngay 25/02/2014.

2. Té chirc cac doan kiém tra dbi véi cdc doanh nghiép san xudt, kirh
doarh, xuét nhap khiu trang thiét bi y té d3 ding ky va hoat dong trén dia ban va
kip thei x1t 1y nghiém nhifng hanh vi vi pham theo quy dinh cua phap luat,
khong dé tén tai cic cong ty, doanh ﬂEhlEp khéng dap tmg céc dieu kién sin
xuét, kinh doanh v giri két qua kidm tra vé Bo Y té.

3. Ra soat, kiém tra chit ché, kip tho chén chinh nhﬁ.‘ng sai pham néu co
trong cong tac cap gidy chirng nhén dang ky kinh doanh, giay chimg nhin dan tur
cho doanh ng}nep lién quan dén hoat déng san xudt, kinh doanh, xuét nhip khau

trang thiét bi y té theo quy dinh.
4, Tao didu kién thuén lgi cho céc doan kiém tra, thanh tra cua B& Y té va

cdc BO. m__,anh c6 lién quan trong qua trink thuc hién kiém tra, thanh tra hoat

déng san xuat. kinh doanh trang thidt bi y té trén dia ban.
(Moi chi tiét xin lién hé&: Vg Trang thiet bi va Cong trinh y t&-Bo Y 6,

138A Giang V8, Ba Binh, Ha Ngi, di¢n thoai: (04) 62732272, fax: (04)
62732279, email: vultbetyt@gmail.com)

Xin trén trong cam on./.
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