BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 10 /KL-TTrB Ha Ngi, ngay 19 thang oondm 2023

KET LUAN THANH TRA

Viéc thuc hién cac quy dinh cia phap luat vé cac hoat dong phan loai,
cong bd, dang ky luu hanh, san xuit, xuat nhap khau, kinh doanh trang thiét
bi y té tai mdt sé co sé lién quan trén dia ban thanh phé Ha Nai.

Trién khai Quyét dinh s6 18/QD-TTrB ngay 28/4/2023 ctua Chanh Thanh tra
Bo6 thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cta phap luat vé cac hoat dong phan loai,
cong bd, dang ky luu hanh, san xuat, xut nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té
tai mot s6 co s& lién quan trén dia ban thanh phd Ha Noi, tir ngay 08/5/2023 dén
ngay 07/7/2023, Poan thanh tra da tién hanh thanh tra truc tiép tai 17 co s san
XUAt, nhap khéu, kinh doanh trang thiét bi y té trén dja ban thanh phé Ha Noi.

Xét Bao cdo két qua thanh tra s6 77/BC-TTrB ngay 28/7/2023 cua Trudng
boan thanh tra va Bién ban lam viéc ngay 16/8/2023 ctiia Poan thanh tra, Chanh
Thanh tra Bo két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Cong ty Co phan Dwge pham Qudc té Hoang Son.

- La co s& hoat dong san Xuat trang thiét bi y té co dija chi kinh doanh tai:
Tang 2 toa Bl toa nha Goman Plaza, duong T6 Hitu, quan Ha Pong, Ha Noi. Pia
chi xudng san xuat tai: N022 lién ké 791 khu Bo Hoi phuong La Khé, quan Ha
Dong, Ha Noi.

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh sé 5000860685-00001 do S& Ké
hoach va Pau tu thanh phé Ha Noi cap ngay 04/07/2019;

- Ho so cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y té& so:
210000136/PCBSX-HN do S&'Y té Ha Noi tiép nhan ngay 20/12/2021;

- HO so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y t& sb:
210000460/PCBMB-HN do S¢ Y té Ha Noi tiép nhan ngay 31/08/2021;

- Giay chtmg nhan ISO 13485 ddi v6i co sé san xuét trang thiét bi y té sb
21.10973-MMS.MR1/TTP do Céng ty TTP cép ngay 22/11/2021, cép lai ngay
20/7/2022.

2. Cong ty TNHH CZ Pharma.

- La co s& hoat dong san xuat trang thiét bi y té c6 dia chi kinh doanh tai: S6
19, ngd 26 phd Nghia Do, phuong Nghia Do, quian Cau Gidy, Ha Noi. Pia chi
xuong san Xuét tai 34, Cum Cong nghi¢p Lai Yén, xa Lai Yén, huyén Hoai Duc,
thanh phd Ha Nbi

- Gidy chung nhan dang ky kinh doanh s6: 0108410957 cap lan dau ngay
22/08/2018 do So Ké hoach va Pau tu thanh phd Ha Noi cap.



- Gidy chimg nhan kinh doanh s6: 00001 ngay 06/08/2020, dia diém kinh
doanh Lai Yén do S& K& hoach va Pau tu thanh phé Ha No1 cép.

- Hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sé:
180000251/PCBMB-HN do So Y té Ha Noi tiép nhan.

- Ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y t&: 210000133/PCBSX-
HN do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan.

- Gidy chimg nhan ISO 13485:2016 ddi v6i co so san xuét trang thiét bi y té;
TQC.08.2100.2 do Trung tdm kiém nghiém va chtng nhan chat lugng TQC cap
ngay 08/03/2022.

3. Cong ty TNHH Thwong mai Dwoc pham Lan Y.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té co dia chi dang ky kinh doanh
tai: DV9 LK451, Khu d6 thi Mau Lwong, phuong Kién Hung, quan Ha Pong, Ha
Noi. Pia chi xudng san Xuét tai: Nga 3 An Trang, thi tran Truong Son, huyén An
Lao, thanh phd Hai Phong.

- Gidy chuing nhan diang ky kinh doanh s6: 0108650211 do S Ké hoach va
Pau tu thanh phd Ha Noi tiép nhan ngay 15/03/2019.

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh chi nhanh s6: 0108650211-001 do S¢
ké hoach va dau tu thanh ph Hai Phong cap ngay 18/08/2020 tai dia chi: Ngi 3 An
Trang, Thi trdn Truong Son, Huyén An Lao, thanh ph Hai Phong.

- H6 so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi s6: 220000003/PCBSX -
HP do S¢' Y té Hai Phong tiép nhan ngay 16/02/2022.

- Gidy chimg nhan ISO sb 13485 do Céng ty C6 phan Chung nhin Quéc té
International certification Body cap: S6 dang ky: 03/CN-TPC, Chung chi so:
2017373.MMS.CN20, ngay cap: 20/01/2021, ngay hét han: 19/01/2024.

4. Cong ty TNHH Thudc Nam Nguyén Kiéu.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té ¢ dia chi dang ky kinh doanh
tai: S6 6, khu nha Vuon sé 671 duong Hoang Hoa Tham, phuong Vinh Phuc, quan
Ba Dinh, Ha Noi. Dja chi xudng san xuét tai: J02-L07 phan khu An Pha, Khu d6 thi
maoi1 Duong Noi, phuong Duong No6i, quan Ha Bong, Ha Noi.

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh: S6 0108578759 do S& Ké hoach va
Pau tu Ha Noi cap lan dau: ngay 09/01/2019.

- Gidy ching nhan ISO 13485: 2016. S6 9199293406500-MED. Ngay chimg
nhan: 27/05/2021, ngay hét han: 26/05/2024.

- Tuy nhién tai thoi diém thanh tra, Cong ty khong thuc hién viéc san XUAt,
kinh doanh nén da huy bo cac gidy chimg nhan duoc cip va co sd dd ¢ vin ban gui
S& Y té Ha Noi dé nghi xin dung st dung gidy chimg nhén, ddu chtrng nhan ISO
13485:2016. Ngay 16/5/2023, S¢ Y té Ha Noi da c6 bién nhan vé viéc Cong ty ndp
don xin rat sé cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té. Cong ty CO phan



chimg nhan va Gidm dinh Quéc té ISOCERT c¢6 Quyét dinh  sd
2705.22/18/ISOCERT-KT vé viéc dinh chi hiéu luc va hity bo gidy ching nhan ISO
13485:2016.

5. Cong ty C6 phan Duwgc My Pham ICCI.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té c6 dia chi dang ky kinh
doanh, san xuét tai: S6 nha 17, duong Phic Hau, thon Quan Am, xi Béc Hé)ng,
huyén Bong Anh, Ha N§i.

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh s6 0109037463 duoc dang ky 1an dau:
Ngay 02/01/2020 va Pang ky thay doi 1an 1, ngay 31/03/2023 do So Ké hoach va
Pau tu thanh phd Ha Noi cap.

- HO so cong bd du diéu kién san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té so:
200000028/PCBSX-HN ngay 26/03/2020 do S¢' Y té Ha Noi cap va duoc cap lai bo
sung pham vi hoat dong theo s gidy tiép nhan s6: 210000015/PCBSX-HN ngay
24/02/2021.

- Gidy chtng nhan ISO 13485 s6: YT140-20 vao ngay 11/03/2020, va cép lai
lan 1 véi s6 ching nhan YT140-20 ngay 02/02/2021, cép lai 1an 2 s6 ching nhan
YT140-20 ngay 22/02/2022 va cép lai méi nhat nam 2023 s6 ching nhan YT140-
23 ngay 13/02/2023 do Vién Nghién Ctru Phat trién Tiéu chuan chat luong (ISSQ)
danh gia va cap.

6. Cong ty Co phan Y té Quoc té VNT.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té c6 dia chi dang ky kinh
doanh, san xuat tai: Biét thy lién ké s6 02-N07, khu Sunny Garden City, xd Sai Son,
huyén Qudc Oai, Ha Noi.

- Gidy chung nhan dang ky kinh doanh sb: 010807370 ngay 27/11/2017 do
S Ké hoach va Pau tu thanh phd Ha Noi cap.

- HO so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té sé:
190000013/PCBSX-HN ngay 22/4/2019 do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan.

- H6 so cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té Sé:
190000287/PCBMB-HN ngay 02/10/2019 do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan.

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485:2016 sé:
W1561 ngay chimg nhan: 22/7/2022 duoc cip bai td chirc danh gia su phu hop cia
Cong ty C6 phan chimg nhan WCERT.

7. Cong ty C6 phan Celemed Viét Nam.

- La co sé hoat dong san xuat trang thiét bi y t& co dia chi dang ky kinh
doanh, san xuat tai: L6 A2 CN1 Cum Cong nghiép tap trung vira va nho, phudng
Minh Khai, quan Bic Tir Liém, Ha Noi.

- Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh s6 0109299028 do S& Ké hoach va
Pau tu thanh phé Ha No6i cap ngay 12/08/2020. Thay dbi lan thér hai ngay
28/4/2022.



4

- Ho so cong bd du diéu kién san xuit, kinh doanh trang thiét bi y té sé:
210000125/PCBSX-HN do S¢' Y t& Ha Noi tiép nhan ngay 03/12/2021.

- Gidy chtng nhan ISO 13485 s6 YT 638021 do Vién Nghién ciru phat trién
tiéu chuan chét luong cap ngay 30/10/2021 c6 gié tri tir 30/11/2021 dén 03/10/2024.

8. Cong ty C6 phan Dwoc pham Trung wong Viheco.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té c6 dia chi ding ky kinh
doanh, san xuét tai: Khu cong nghiép Quang Minh md rdng, thi trAn Chi bong,
huyén M¢ Linh, Ha Ngi.

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh: sb 0107606668 do S& ké hoach va
Pau tu thanh phd Ha Noi cap — dang ki thay dbi 1an 5 ngay 16/08/2019.

- Ho6 so cong bd du diéu kién san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té so:
210000020/PCBSX-HN do S&'Y té Ha Noi tiép nhan ngay 24/03/2021.

- Gidy chung nhan ISO 13485:2016 s6: YT 562-21 cap ngay 07/10/2021 theo
Quyét dinh s6 17852/QD-ISSQ ngay 07/10/2021 ctia Vién Nghién ctru phat trién
tiéu chudn chat luong.

9. Cong ty C6 phan Dich vu Khoa hoc K¥ thuét Thi Pé.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té co dia chi dang ky kinh doanh
tai: SO 5/8/10 dudong T6 Hiéu, phudong Nguyén Trii, quan Ha Dong. Dia chi san
xuat tai: SO 5 ngd 301/2 dudng Nguyén Trai, phuong Ha Pinh, quan Thanh Xuan,
Ha Noi.

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh sb: 0108062322 do S Ké hoach va
Pau tu Ha Noi cdp lan dau ngdy 16/11/2017 dang ky thay dbi l1an the 3 ngay
13/3/2023;

- Gidy chimg nhan dang ky dia diém kinh doanh s6: 00001 do S¢ Ké hoach
va Pau tu Ha Noi cap ngay 01/12/2017;

- HO so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té sé:
210000106/PCBSX-HN ngay 20/09/2021 do S&'Y té Ha N@i tiép nhan;

- Gidy chung nhan ISO 13485 s 9199293404629-MED do Cong ty
ISOCERT cép, ngay hét han 04.05.2024.

10. Cong ty C6 phan Dwoc va Thiét bj Y té Fusi.

- La co sé hoat dong san xuat trang thiét bi y t& co dia chi dang ky kinh
doanh, san xuat tai: Cum cong nghiép va Tiéu thu cong nghiép Ngoc Hoa, thon
Ngoc Gia, xa Ngoc Hoa, huyén Chuong My, Ha Noi.

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh: Sé: 0109653977 do So ké hoach va
Pau tu Ha Noi cip ngay 31/05/2021.

- Ho so cong bd du diéu kién san xuit, kinh doanh trang thiét bi y té sb:
210000093/PCBSX-HN do S¢' Y té Ha Nbi tiép nhan ngay 07/09/2021.



- Gidy chimg nhan ISO 13485 d6i vdi co s san xuat trang thiét bj y té s6: YT
617-21, c6 gia tri tir ngay 27/08/2021 dén 26/08/2024 do Vién Nghién ciru phat
trién tiéu chuan chét luong cap ngay 27/08/2021.

11. Cong ty Co phan Xuat nhap khau Thiét bi va Héa chat Viét Nam.

- La co s& hoat dong nhap khAu, kinh doanh trang thiét bi y té 6 dija chi dang
ky kinh doanh tai: C24X1, ngach/4, dudng Huy Du, phuong Cau Dién, Nam Tir
Liém, Ha Noi.

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh cip ngay 12/01/2006, mi s6 doanh
nghiép: 0101859694 do S& Ké hoach va Pau tu thanh phd Ha Noi cap.

- HO so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sb
170000800/PCBMB-HN ngay 28/07/2017 do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan.

12. Cong ty C6 phan Kiém Saphia.

- La co so hoat dong san xuét trang thiét bi y té co dia chi dang ky kinh doanh
tai: S6 nha 27 ngach 1 ngd 104 duong Viét Hung, phuong Viét Hung, quan Long
Bién, Ha Noi. Dia chi san xut tai: Ngo 638 Ngo Gia Tu, phuong Ptrc Giang, quan
Long Bién, Ha Noi.

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh s6 0108976446 do S¢ ké hoach va
dau tu TP. Ha Noi cap lan dau ngay 06/11/2019, thay dbi 1an 2 ngay 21/10/2023.

- Gidy chimg nhan ding ky dia diém kinh doanh s6 00001: do S¢ ké hoach va
dau tu TP. Ha Noi cap ngay 22/7/2021. Thay ddi 1an tha nhat ngay 29/7/2021;

- Phiéu tiép nhan HO so cong b6 du diéu kién san xuat trang thiét bi y té sb
210000074/PCBSX-HN ngay 18/07/2021 do S&'Y t& Ha Noi tiép nhan;

- Gidy chimg nhan ISO 13485:2016 sb: YT600-21 c6 gia tri tir 01/08/2021
dén 01/08/2024 duoc cip boi: Vién Nghién ciru phat trién tiéu chuan chat luong;

13. Cong ty Co6 phan Dich vu va Thiét biy té An Sinh.

- La co s¢ hoat dong san xuét trang thiét bi y té c6 dia chi kinh doanh tai:
Lién ké 23-16 5 khu dat dau gia Mau Luong, phuong Kién Hung, quan Ha Pong,
Ha Noi. Pia chi san xuat tai: Thon Van Lam, x4 Liém Tiét, thanh phd Pha Ly, Ha
Nam.

- Gidy chting nhan dang ky kinh doanh sb: 0105479157 do S¢ Ké hoach va
Pau tu thanh phé Ha Noi cap lan dau ngay 31/08/2011 va thay d6i lan tha 9 ngay
05/10/2022.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sb
190000073/PCBMB-HN do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan ngay 18/04/2019.

- Gidy chimg nhan ISO 13485:2016 s6 YT 114-22 do Vién Nghién ctru Phat
trién Tiéu chuan chit luong cap, c6 gia tri tir 14/04/2023 dén 17/04/2025



14. Cong ty TNHH Trang thiét bi Y nha khoa 3S.

- La co s& hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té c6 dia chi tai: C3 Lo 15,
khu d6 thi Pinh Céng, phuong Pinh Céng, quan Hoang Mai, Ha Noi.

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh: M3 sé doanh nghiép : 0108545390
do s& ké hoach va dau tu thanh phd Ha Noi cap ngay 03 thang 03 nam 2022.

- HO so cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té:
200000338/PCBMB-HN do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan ngay 23/09/2020.

15. Cong ty Co phan Duwoc pham Nha Khoa Hoan Cau.

- La co so hoat dong nhap khau, kinh doanh trang thiét b y té tai dia chi: S6
59 V& Vin Diing, phuong O Cho Dira, quan Pong Pa, Ha Noi. Van phong giao
dich tai: 115 Phuong Mai, phuong Phuong Mai, quan Déng ba, Ha No1. Kho bao
quan tai: 356 duong Giai Phong, phuong Phuong Liét, quan Thanh Xuan, Ha Noi.

- Gidy chting nhan dang ky kinh doanh s6 0108910484 dang ky lan dau ngay
20/09/2019, dang ky thay d6i lan thir 4 ngay 13/02/2023 do Sé Ké hoach va Pau tu
thanh phd Ha Noi cép;

- Gidy chtng nhan dia diém kinh doanh ma s 00003 dang ky lan dau ngay
15/09/2022; Pang ky thay d6i lan tha: 1, ngay 18/10/ 2022 do S Ké hoach va Pau
tu thanh phd Ha Noi cap.

- H6 so cong bd du diéu mua ban trang thiét bi y té loai B , C, D sé:
220001835/PCBMB-HN ngay 25/5/2022 do S Y té Ha Noi tiép nhan; -

- Gidy ching nhan ISO 13485:2016 d6i v6i ¢ sd san san xuat trang thiét bj y
té s6 9056.15 do Cong ty GMED ctia Nudc Cong hoa Phap cép. Pai st quan Viét
Nam tai Phap ching thuc, hop thirc hda lanh su.

16. Cong ty TNHH Viét Quang.

- La co s& hoat dong nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té tai dia chi: SO
16 ngd 178 duong Thai Ha, phuong Trung Liét, quan Dong Pa, Ha Noi.

- Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép Céng ty trach nhiém hitu han mot
thanh vién do Phong Piang ky kinh doanh S& Ké hoach va Pau tu thanh phd Ha Noi
cap, mi sd doanh nghiép 0100778964, dang ky 1an dau ngay 29/04/1998, ding ky
thay d6i lan thir 11 ngay 13/03/2020.

- Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té s6
170001174/PCBMB-HN ngay 27/11/2017 do S¢' Y té Ha Nbi cap.

- Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
bi y té, diéu chinh lan 1 ngay 20/07/2020 do S¢ Y té Ha Néi tiép nhan.

- Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
bi y té, diéu chinh 1an 2 ngay 27/08/2020.



- Hb so cong b du diéu kién mua ban trang thiét bi y t& md hd so
000.00.19.H26-230522-0001 ngay 24/5/2023 do S&'Y té Ha Noi tiép nhan.

17. Cong ty TNHH Thwong mai Ky thuat TPCOM.

- La co s& hoat dong nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té tai dia chi: A8,
L6 19, KPT méi Dinh Cong, quan Hoang Mai, Ha Noi (dia chi cii: S6 27 ngd 149
Nguyén Ngoc Nai, phudng Khuong Mai, quan Thanh Xuan, Ha Noi).

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh sb: 0103402896, dang ky lan dau
ngdy 23/02/2009, ding ky thay doi lan thir 3 ngay 20/03/2023 do S¢ Ké hoach va
Pau tu thanh phd Ha Noi cap.

- Gidy ching nhan ding ky dia diém kinh doanh s6; 00001, dang ky 1an dau
ngay 07/05/2015, dang ky thay doi lan thir 3 ngay 20/03/2023 do S Ké hoach va
Pau tu thanh phd Ha Noi cap.

- Phiéu tiép nhan hd so du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sb
190000282/PCBMB-HN ngay 23/09/2019; sb 190000172/PCBMB-HN ngay
21/06/2019; s6 190000055/PCBMB-HN ngay 06/03/2018 do S¢ Y té Ha Noi tiép
nhan.

I1. KET QUA THANH TRA

1. Nhirng mat tich cuc da dat duwgc

1.1. Vé co sé phap Iy:

17/17 co so duogc thanh tra di duoc S¢ Ké hoach va Pau tu Ha Noi cap gidy
chting nhan dang ky kinh doanh, trong d6 ¢ 04/17 co s& ¢6 hd so céng bd du diéu
kién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B,C,D va 13/17 co s& ¢ hd so cong bd
du diéu kién san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té dugc cong khai trén cong
https://dmec.moh.gov.vn con hiéu luc.

1.2. Co ciu té chire, tinh hinh nhén su:

Céc co so dugc thanh tra ¢6 co cau to chirc, nhan sy phi hop véi quy mo hoat
dong, cac co sd kinh doanh trang thiét bi y té c6 nhan vién k¥ thuat, cac co sd san
Xuat san xuat trang thiét bi y té c6 van ban giao ngudi phu trach chuyén mon theo
quy dinh.

1.3. Co 56 vit chit, trang thiét bi:

1.3.1. Di véi cac co sé mua ban trang thiét bi y té:

Céc co s& mua ban trang thiét bi y t& c6 kho bao quan, trang thiét bi bao quan
va phuong tién van chuyén co ban pht hop véi quy mé hoat dong ciia co so.

1.3.2. Dbi véi co sé san xudt trang thiét bi y té:

- Céc co s& san xuat cong khai thong tin: Tén co s& san xuat; tén ngudi phu
trach chuyén mon cua co sé san xuat; cac trang thiét bi y té ma co so d6 ding ky



san xuét; dia chi, sd dién thoai lién hé va ho so cong bd du diéu kién san xuét trang
thiét bi y té.

- Co dija diém, dién tich nha Xuong san XUuét, trang thiét bi, quy trinh san XUAt,
kho bao quéan, phuong tién van chuyén co ban phi hop véi yéu cau cua loai trang
thiét bi y t& do co s& phan loai, cong b, san xuit.

- Céc co sO san xudt co thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat luong phu
hop v6i yéu cau cia loai trang thiét bi y té ma co sé san xuét.

1.4. Vigc phén logi, céng bé, ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

1.4.1. Hoat dong phan loai, ding ky luu hanh trang thiét bi y té trudc ngay
01/01/2022:

- Trong thoi ky thanh tra tai cac co so tir 01/01/2021 dén 31/12/2021, cac
trang thiét bi y té duoc phan loai tai cac co s¢ phan loai c6 du diéu kién phan loai
trang thiét bi y t& dugc Bo Y té cong bo™.

- Trong giai doan nay, trang thiét bi y té thudc loai A dugc cac So Y té tiép
nhan ho so va cong bo trén Hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi
y té ciia Bo Y té tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn. Bo Y té tiép nhan va tham
dinh ho so, cép sb loai B,C,D.

1.4.2. Hoat dong phan loai, ding ky lwu hanh trang thiét bi y té sau ngay
01/01/2022:

- Thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y t& c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngdy 01/01/2022 va cac vin ban
huéng dan?,

- T chirc dtng tén cong bd tidu chuan ap dung hodc dang ky lwu hanh trang
thiét bi y té thuc hién theo Diéu 25, Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
cua Chinh phu®,

1 Hoat dong phan loai, dang ky luu hanh trang thiét bi y t& thuc hién theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018, Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020; Théng trr s6 39/2016/TT-BYT ngay
28/10/2016 cia BO Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y t&; Thong tu s 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 cia Bo
Y té quy dinh viéc thira nhan két qua phan loai trang thiét bj y té.

2 Thong tu s 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 cua Bo Y té quy dinh mau van ban, bao céo thyc hi¢n Nghi dinh s 98/2021/ND-
CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té.

3 Piéu 25. Pidu kién ciia té chire dwge ding tén cong b tiéu chuin ap dung hodc ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

1. T4 chirc dugc dung tén cong bd tidu chuén ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y t& bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chii sé hitu trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ciia Viét Nam dwec iy quyén ciia chii sé hitu trang thiét bi y té;

¢) Van phong dai dién thuong tr tai Viét Nam cua thuong nhén nuée ngoai ma thuong nhan do 1a chu s¢ hitu trang thiét bi y té
hoic dugc ay quyén cia chit s6 hitu trang thiét bj y té.

2. Té chirc dimg tén cong bo tidu chudn 4p dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam
hoic phai c6 hop ddng véi t6 chirc du ning luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop céc trang thiét bi y té sir dung mot Ian
theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

Trudng hop t6 chuc dimg tén cong bd tidu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y t& thuéc quy dinh tai diém c
khoan 1 Piéu nay thi chi s¢ hiru trang thiét bi y t& phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai co hop dong vai co s¢ da niang
luc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét bj y & sir dung mét 1an theo quy dinh ctia chi s¢ hitu trang thiét bj y
té hodc c6 tai liéu ching minh khong c6 ché d¢ bao hanh.

Co s6 bao hanh phai dugc chit so hitu trang thiét bi y t& ching nhén i nang luc bao hanh san phim.



- Viéc cong bo, dang ky thuc hién trén HE théng dich vu cong truc myén
quan 1y trang thiét bi y té ctia BO Y té tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn thyuc hién
Diéu 26, 27, 28, 29, 30, 31 va 32 Nghi dinh 98/2021/ND-CP cua Chinh phu quy
dinh viéc quan 1y trang thiét bi y té vé cong bd, dang ky, dé nghi cap phép truc
tuyén, cu thé:

+ Trang thiét bi y té thudc loai A, B dugc cong bd tiéu chuan ap dung tai S&
Y té cac tinh thanh ph noi co s¢ duoc cap gidy phép dang ky kinh doanh?

+ Trang thiét bi y té loai C, D 1am thu tyc ding ky luu hanh tai B Y té dé
dugc cip Gidy chimg nhan dang ky luu hanh san pham truéc khi dua san pham ra
thi truong.

1.4.3. Poan Thanh tra da kiém tra X4c xuat 331 mat hang cia cac co so san
Xuét, nhap khéu, kinh doanh ghi nhan: Céc trang thiét bi y té dugc san xuat, nhap
khau, kinh doanh c6 du thong tin vé dang ky luu hanh, thong tin vé gidy phép nhap
khau, s6 cong bd trang thiét bi y té loai A, B theo quy dinh.

1.5. Cong tic quén Iy chit long:

1.5.1. Béi véi cac co so kinh doanh trang thiét bi y té:

Trén co so kiém tra thé kho, bao cdo ban hang, cac co s dd cung cap duogc
hop ddng, hoa don mua ban dam bao viéc truy xuat ngudn gbc trang thiét bi y té
bang hé théng may tinh hodc qua sd sach. Ddi véi cac mit hang do co sé san xuét,
nhap khau, kinh doanh, cac co s& ¢6 tai liéu luu trir && chimg minh ngudn gdc hang
hoa nhu: Ban két qua phén loai trang thiét bi y té; gidy chimg nhan dang ky luu
hanh; gidy phép nhap khau hodc ho so cong b trang thiét bi y té thudc loai A, B.

1.5.2. Bdi véi cac co so san xudt trang thiét bi y té:

- Cac co s& san xuat trang thiét bi y té ap dung hé théng quan Iy chat luong
ISO 13485:2016. C6 vin ban vé viéc bd nhiém ngudi phu trach chuyén mon, ki
thuat trong qua trinh san XUt trang thiét bi y té, danh sach trang thiét bi hién c6 cta
co s& dé phuc vu hoat dong san XUAt.

- Céac co s& san xuat trang thiét bi y té c6 quy trinh san xuat va kiém tra;
Cong bé tiéu chuan cua san pham; Cam két c6 thuc hién danh gia cac thong sb chat
lugng cua san pham; Giay ching nhan thi nghiém; théng tin ké khai gia thiét bi y
té, hop dong mua, ban, hoa don mua hang, hoa don ban hang; nhin luu hanh cua
san pham trong ho so cong bd trang thiét b y té.

1.6. Thuec hién cdc quy dinh vé qudn Iy gid trang thiét bi y té.

V61 331 mét hang dugc cac co sd san XUuAt, nhap khau, kinh doanh® ghi nhan:
Céac mat hang trang thiét bi y té duoc kiém tra da dugc ké khai va cong khai gia tai

4Bo Y té cong bé tiéu chuén &p dung trang thiét bi y té thudc loai B theo quy dinh tai Diém a, khoan 3, Diéu 76 cia Nghi dinh sé
98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cta Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té&: “3. Cdc hé so d@é nghj cdp sé ding ky
lwu hanh da nép theo quy dinh cua Nghi dinh sé 36/2016/NB-CP trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 dén thoi diém Ngh;j dinh c6
hiéu luc thi hanh chira dwoc cap $6 lwu hanh dwot Xir Iy nhu sau: a) Doi Véi ho so diang ky heu hanh cia trang thiét b y té thugc
logi B, BG Y té huwéng ddn cac doanh nghiép da ndp hé so tién hanh ra sodt dé thuc hién viéc cong bo tiéu chudn ap dung theo quy
dinh tai Nghj dinh nay ma khong phdi ngp lai phi tham dinh cdp phép heu hanh”.
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dia chi https://kekhaigiattbyt. moh.gov.vn. Cac mit hang duoc kiém tra c6 gia ban
khong cao hon gia trang thiét bi y té da dugc cong bd ké khai, cong khai trén cong
thong tin dién tir ciia Bo Y té tai thoi diém thanh tra®.

2. Mt s6 ton tai, han ché tai cic co s& dwogc thanh tra

2.1. Cong ty Cé phan Dwoc phim Quéc té Hoang Son

San pham Vién dit phu khoa tiéu viém nir, s6 cong b6:220000383/PCBB-HN
chtra cac thanh phan tir duge liéu: Hoang ba, Kim ngan hoa, Lién kiéu, Nguu bang
c6 ghi cong dung twong ty nhu thude: HJ trg, 1am sach ving am dao. dao thai cac
chét ban, dich nhiy, mu tring, khi hu dong; ngira nguy co gy bénh phu khoa. Tuy
nhién, trong tai liéu k¥ thuat khong coé tai li€u nghién ctru, ching minh cac cong
dung nhu nha san xut, cha s hitu d3 cong bé.

2.2. Cong ty TNHH CZ Pharma

Mot s6 san pham cong ty phan loai va cong bd tiéu chuan 4p dung trang thiét
bi y té loai A, B nhung c6 chira dugc chét, theo quy dinh tai Quy tac 13. Phan loai
trang thiét bi y t& két hop duoc chat: “Cdc trang thiét bi y té néu dwoc két hop voi
duwoe chat nham muc dich ho tro cho trang thiét bi y té 6 hoat dong trén hodc
trong co thé nguwoi thi diege xép vao loai D7

2.3. Cong ty TNHH Thwong mai Dwoc pham Lan Y

- Thuc té kiém tra, san pham Cdn y té, s6 cong bd: 220000694/PCBA-HN
ghi muc dich str dung: San pham st dung dé ngim rira, vé sinh, khir trung, sat
khuan dung cu y té, trang thiét bi y té, khir trung trong linh vuc y té.

- San pham c6 muyc dich khir khuan trang thiét bi y té nhung ngoai ra con
c6 myc dich str dung khac (khtr tring trong linh vuc y t&) do d6 duoc quan ly

5, Cong ty CH phan Dugc phdm Quédc té Hoang Son 1;, Cong ty TNHH CZ Pharma 31; Cong ty TNHH TM Dugc phdm Lan Y 03;
Céng ty C Phan Dugc My Phdm ICCI 10; Cong ty C6 phan Y té Quéc t& VNT 06; Cong ty Cé phin Celemed Viét Nam 04; Cong
ty ¢b phan Dugc phdm Trung wong Viheco31; Cong ty C6 phin Dich vu Khoa hoc Ky thuat Thu D6 01; Cong ty C6 phin Duoc &
TBYT Fusi 05; Cong ty C6 phan Dich vu va Thiét bi y t& An Sinh 19; Cng ty CP XNK Thiét bj va Héa chit Viét Nam 09; Céng
ty TNHH Trang thiét bi Y nha khoa 3S 16; Cong ty CP Duoc pham Nha Khoa Hoan Ciu 15; Cong ty TNHH Thuong mai K¥
thuat TPCOM 43; Cong ty TNHH Viét Quang 55; Cong ty ¢ phin Kiém Saphia 08.

¢ Thyc hién theo Diéu 43, Diéu 44, Diéu 45 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phu vé quan ly
trang thiét bi y te.

7 Gel tri mun ngoai da Dermacyn: SCB 230000545/PCBA-HN; Gel boi cham ngira, viém da Epicyn: SCB 220002744/PCBA-HN;
Gel vét thuong Hemin Gel; SCB 220002743/PCBA-HN; Gel bdi hau mon Anaxon: 220002742/PCBA-HN; Hemin Gel Spray:
220002443/PCBA-HN; Gel xit bong CZ: 220002441/PCBA-HN; Gel SUPOBABY: 220002440/PCBA-HN; Gel SUPOBABY:
220002440/PCBA-HN; Gel xit SUPOVIR: 220002439/PCBA-HN; Gel tri mun Oxicron: 220001787/PCBA-HN; Gel tri mun
Noxito: 220001786/PCBA-HN; Gel béi tri CZ: 220000704/PCBB-HN; Gel vét thuong Hemin Gel: 220000702/PCBB-HN; Gel
vét thuong Suporan Gel: 220000701/PCBB-HN; Gel boi cham ngira, viém da AquaNox: 220000700/PCBB-HN; Gel bbi bong CZ:
220000699/PCBB-HN; Gel boi hau mén Anaxon: 220000698/PCBB-HN; Xit tai Etikon: 220000152/PCBA-HN; Xit hong Nacato:
220000151/PCBA-HN; Xit tai CZ: 220000150/PCBA-HN; Xit hong CZ: 220000149/PCBA-HN; Dung dich xit miii Nasorin
Spray: 220000148/PCBA-HN; Xit mii CZ: 220000147/PCBA-HN; Dung dich rira phu khoa E-soft Care: 210000736/PCBA-HN;
Dung dich rira vét thuong Oxidon: 210000737/PCBA-HN; Dung dich stic miéng — hong Redox: 210000738/PCBA-HN; Dung
dich rra SUPOCARE: 200002279/PCBA-HN; Dung dich stc miéng - hong SUPOWAT: 200002269/PCBA-HN; Dung dich rua
vét thuong SUPORAN: 200001846/PCBA-HN.
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theo quy dinh ctia phap luit vé hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té.

- Néu san pham chi c6 tac dung khtr khuan trang thiét bi y té: theo quy tic
15, Phan II, Muyc 1, Phy luc I Théng tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 cta
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 caa Chinh pha vé quan 1y trang thiét bi y té,
cac san phém khir khuén, tiét khuan trang thiét bi y té duge phan loai B hoac C.
Do d6 san phdm duoc phan loai 13 A va Cong bd tiéu chuan ap dung trang thiét bi
y té loai A 1a khong ding quy dinh.

2.4. COng ty Cé Phan Dwoc My Phim ICCI

Mot s6 san pham cua c6 cong dung nhu my pham (lam sach, 1am thom) va ¢
chtra thanh phén tir thao duoc:

+ Nuéc stc miéng Thao duge thién y phic, s6 cong bd: 210001398/PCBA -
HN, cong dung: lam sach khoang miéng, ngan ngura va lam giam cac cac tri¢u
chtmg viém nhiém ving khoang miéng, viém hong....

+ Nudc stic miéng thao duge, sé cong bo: 210001759/PCBA-HN, cong dung:
lam sach khoang miéng, hong, khir mui hoi miéng.

+ Xit ring miéng, so céng bd: 220001367/PCBA-HN, cong dung tuong tu
nhu kem danh rang.

+ Dung dich xit hong Ichi Echina, s6 cong bd 200000651/PCBA-HN, cong
dung: lam sach mi¢ng, hong, lam diu mat hong khi ngura rat cd hong..., ho tro ngira
khuan, khang viém.

Trong tai liéu k¥ thuat ctia cic san phim nay chwa c6 tai liéu nghién ciru,
chting minh cac cong dung nhu nha san xuat, chu s¢ hitu céng bd di cong bd dong
thoi khong thé phan dinh san pham 14 thudc hay m§ pham hay trang thiét bi y té.

2.5. Cong ty Cé phdn Y té Quéc té VNT

Cong ty cong bd 02 san pham: Dung cu thir phat hién chat gay nghién
Morphine, $6 cong bd: 220002401/PCBB-HN va Dung cu thir phat hién céc chit
gy nghién MOP/MDMA/THC/MET, s6 cong bd: 220002348/PCBB-HN. Tai liéu
trong hd so chua c6 thong tin vé thanh phan cta nguyén liéu dé san xudt trang thiét
bi y té, do vay can xem xét, xac dinh san pham c6 chtra chat ma tay hay khong?.

2.6. Cong ty Cé phan Celemed Vigt Nam

2.6.1. Mot s6 san pham c6 cong dung nhu m§y pham (lam sach, 1am thom):

- Nudc stic miéng, sé cong bd: 220000095/PCBA-HN ghi cong dung lam
sach khoang miéng, khang khuan niém mac mi¢ng va khor mui héi do vi khuén,
nam men gay ra.

- Dung dich phu khoa, s6 céng bd 220000097/PCBA-HN ghi céng dung:
Gitp vé sinh, lam sach co quan sinh duc, dao thai khi hu, chat ban, khar mui va
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phong ngira viém nhiém; hd tro diéu tri va ngin ngira viém nhiém phu khoa, ¢ tir
cung, ndm ngua.

- Dung dich rira vét thuong, s6 cong bd 220000286/PCBA-HN ghi cong dung
rira sach va cham soc vét thuong ngoai da. Ngam, rira loai bo vi khuan, nim giup
khtr mui va phong ngtra viém, loét.

- Trong tai liéu k¥ thuat ctia cac san pham néu trén chwa co tai liéu nghién ciru,
chtrng minh cac cong dung, muc dich st dung nhu nha san xuit, chu so hitu cong
bd di cong bd ddng thoi khong thé phan dinh san pham 13 thudc hay my pham hay
trang thiét bi y té.

2.7. Cong ty Cé phan Dich vu Khoa hec Ky thudt Thi Pé

2.7.1. Khong cong khai két qua phan loai trang thiét bi y té da ban hanh ddi véi san
pham: Dung dich nuéc mudi, st dung ngoai, sé6 cong bo: 220000886/PCBA-HN ngay
14/3/2022.

2.7.2.M6t sb san pham c6 cong dung nhu my pham (lam sach, lam thom) va
c6 chira thanh phan tir thao dugc:

- Dung dich vé sinh miii, chung loai: Xikamax korybaby, sé céng bd:
220000742/PCBA-HN va Xikamax KoryExtra, s cong bd: 220000742/PCBA-HN,
thanh phan c6: Camphor, Keo ong, Tinh dau Khuynh diép, cong dung: dugc sir
dung cho viéc vé sinh mili hang ngay dé loai bo cac di nguyén, 1am sach niém mac
miii, thong mili va ting cudng hang rao bao vé tu nhién cho miii; hd tro 1am sach
bui ban trong miii, lam mém gi mdii, tréi dich nhay, gidp khang khuan, khang viém,
ngan ngua virus; hd tro phong ngura va lam giam céc triéu chung viém xoang, viém
mili di &ng, s6 mili, ngat mii theo mua; gitp khoang miii thong thoang, d& tha; gidp
ngin ngira cac bénh hd hap do thay doi thoi tiét.

- Xit xoang, chung loai Kore nano, s cong bé: 210002262/PCBA-HN; thanh
phan c6 chua chiét xuat Ngii sac, Nguu bang tir, Bach chi, Hoa héi, Kim ngan, b
cong anh, cdng dung ghi: Vé sinh, 1am sach miii, rira troi chat nhay, bui ban trong
khoang mili, hd tro ngan ngira va lam giam cac triéu chiing: sé6 miii, ngat miii, chay
nuoc miii, viém VA, viém xoang, viém da xoang, viém xoang man tinh; dau dau,
dau héc mat, chan may do viém xoang, gitip mili thong thoang, d& chiu.

- Xjt miii hong Nasa Sat, S6 cong bé: 220000914/PCBA-HN va Nasa Sat
Kid, s6 cong bd: 220000915/PCBA-HN; thanh phan c6: Camphor, Keo ong, Tinh
dau Pinh huong, cong dung ghi: vé sinh miii hang ngay dé loai bé cac di nguyén,
lam sach niém mac mii, thong mii, tang cuong hang rao bao vé tu nhién cho miii,
hd tro giam ho, giam dom, giam ngta hong, rat hong, khan tiéng do viém hong,
gitip ngdn ngtra cac bénh hd hap do thay ddi thoi tiét, gitp ting cudong hé mién dich,
bao vé viing hong va khoang miéng trude tac dong cua vi khuan, virut, nam., xit hd
trg du phong viém hong, viém loét miéng, viém loi, nhiém nam candida.
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Trong tai liéu ky thuat caa cac san pham nay chua c6 tai liéu nghién cuu,
ching minh cac c6ng dung nhu nha san xuat, chi s& hitu da cong bd dong thoi
khong thé phan dinh san pham la thubc hay my pham hay trang thiét bi y té.

2.9. Cong ty Cé phan Xudt nhdp khdu Thiét bj va Hoa chdt Viét Nam

2.9.1. COng ty C6 phan XNK Thiét bi va Hoa chat Viét Nam khong cong
khai két qua phan loai trang thiét bi y té di ban hanh: Cic hd so ma:
000.00.19.H26-220331-0033, 000.00.19.H26-220629-0004, 000.00.19.H26-
220711-0020

2.9.2. Tai liéu trong hd so cong b tiéu chuan &p dung ddi véi trang thiét bi y
té thudc loai A khong bao dam tinh hop phép theo quy dinh caa phap luat: Ma hd
so:  000.00.19.H26-220331-0033;  000.00.19.H26-220629-0004; 000.00.19.H26-
220711-0020; 000.00.19.H26-221101-0026; 000.00.19.H26-220504-0029;
000.00.19.H26-221205-0016; 000.00.19.H26-230302-0010; 000.00.19.H26-230313-
0004; 000.00.19.H26-230302-0010.

2.10. Cong ty Cé phin Kiém Saphia

Mot s6 san pham cia Cong ty c6 cong dung nhu my pham (lam sach, lam
thom), c6 chira thanh phan tir thao duoc:

- Dung dich phu khoa, s6 céng bé: 220001834/PCBA-HN, cong dung ghi:
Loai bo chat nhay, dich ban tai bd phan sinh duc, hd tro diéu tri, phong ngira cac
van dé viém nhiém, hd trg 1am giam cam giac kho rat, kho chiu, mang lai cam giac
dé chiu sau khi str dung.

- Dung dich dung ngoai, Xit téc kiém Organic thao moc, sd cong bb:
220000339/PCBA-HN, Muc dich sir dung ghi: Gitip khang khuan, han ché su phat
trién ctia vi khuan trén da dau, ngira viém da dau. B6 sung dudng chat cho da dau
va chan nang toc, gitp da dau khoe manh, dudng am chdng kho da dau, kich thich
chéan nang téc chic khoe, khich thich moc toc, ngin ngira rung toc.

- Dung dich 1am lanh da, Tinh hoa kiém khoang thao moc, sé cong bo:
220000338/PCBA-HN, cong dung ghi: hd trg giam mun tring c4, phat ban, cac vét
viém loét, vay nén, cham, zona, ndm da, cac vét bong nhe, con trung ddt, han ché sy
phat trién ciia vi khuan trén da, nglra viém da, giam ngira, giam kich tung da, lam
sach va téy té bao chét nhe cho da, 1am se da, thu nho 16 chan long, giup da sang
khoe tu nhién.

Trong tai liéu k¥ thudt ctia cic san phim nay chwa c6 tai liéu nghién ciru,
chtrng minh céac cong dung, muc dich sir dung nhu nha san xuét, chi so hiru céng
bb da cong bd dong thoi khong thé phan dinh san pham 1a thuéc hay my pham hay
trang thiét bi y té.

2.11. COng ty Co phin Dich vu va Thiét bi y té An Sinh

2.11.1.Phén loai trang thiét bi y té khong dua trén quy tic phéan loai vé muc
d6 rui ro ddi voi cac sd cong bd: 220002208/PCBA-HN, 220002209/PCBA-HN,
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220002210/PCBA-HN, 220002211/PCBA-HN, 220002212/PCBA-HN,
220002213/PCBA-HN, 220002214/PCBA-HN.

2.11.2. San pham Dung dich rira sat khuan tay thuong quy va rira bé mat
dung cu y té, s6 cong bd 230000440/PCBA-HN: san pham c6 muc dich str dung sat
khuan tay, khong duoc phén loai 1a trang thiét bi y té va thudc pham vi quan 1y cta
Cuc Quan 1y moi truong y té.

2.11.3. Mot s6 san pham cua Cong ty c6 cong dung nhu my pham (lam sach,
lam thom) hodc co6 chira thanh phﬁn tir thao duoc hodc duoc chit:

- Nuéc stc miéng, sb cong bd: 210001212/PCBA-HN, cong dung ghi: vé
sinh ring miéng, phong chéng viém ho hap cap....

- Kem boi ngoai da, chung loai, s6 cong bd: 220002216/PCBA-HN, san
pham chira Povidon iodine 5%.

- Dung dich vé sinh phu nit, ching loai: ASI-IODINE FEMININE
HYGIENE, s6 cong bd: 220002215/PCBA-HN, san pham chita Povidon iodine
10%, cong dung ghi: lam sach bé mit Am dao, hd trg diéu nhiém tring do cic vi
sinh vat nhay cam.

- Dung dich xit hong, ching loai: ASI-IODINE THROAT SPRAY, ) cong
bd 220001800/PCBA-HN, san pham chira Povidon iodine 0,45%, cong dung ghi:
vé sinh ring miéng trudc, trong va sau khi phau thuat nha khoa va ving miéng, hd
tro diéu tri cac truong hop viém, nhiém khuén cta niém mac va c¢b hong.

- Dung dich suc hong, suc miéng, ching loai: ASI-IODINE GARGLE &
MOUTH WASH, s6 cong bd: 220001797/PCBA-HN, san pham chita Povidon
iodine 1%, cong dung ghi: Gitp vé sinh rang miéng, khir h6i miéng. Dung du
phong trong va sau khi phiu thuat nha khoa va ving miéng: sau khi cat amidan va
cac thu thuat nha khoa. Hd trg diéu tri cac trudng hop viém, nhiém khuén cia niém
mac mi¢ng va cd hong nhu: viém hong, viém amidan, viém loét mi¢ng, viém loi,
loét ap to, nhiém nam Candida, cam va cim.

- Nudre stic miéng ASIORAL Chlorhexidine, s6 cong bb: 220000824/PCBA -
HN, san phém chtra chlorhexidine di gluconate, tai liéu k¥ thuat va ti€u chuin
khong néu néng do cua duogc chét nay, cong dung: V& sinh rang mi¢ng, lam sach
khoang miéng. Phong chong viém hong cp. Phong ngira lay lan cim do vi khuan
miéng, hong. H) trg ngin ngira héi miéng, dem lai hoi thé thom mat cho nguoi
dung. Ngin ngtra va phong chdng mot s6 bénh ring miéng va cic van dé vé nudu
hay gap nhu viém lgi, nhiét mi¢ng,..

- Nudc siuc mi¢ng, ching loai: ORAL SPLASH, ) cong bo:
210001212/PCBA-HN, thanh phan chtta cac tinh dau, cong dung: vé sinh ring
miéng, phong chdng viém hong cap, phong ngira lay cam do vi khuan miéng,
hong...
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- Dung dich xoa bop ngam chan thao dugc, ching loai: ASIMEC, s6 cong bo:
220002207/PCBA-HN c6 thanh phan: Dia lién, Gimng, Riéng, Huyét giac, Qué chi.
muc dich stir dung ghi: Xoa boép giam cac chimg dau nhtc do nhiéu nguyén nhén:
thap khép, nhirc moéi gan xuong, bong gan, dau ving mé mém do sang chan, chin
thuong, dau lung, dau mai vai gay, chan tay; gidm sung, cing khép, kho van dong;
kich thich Iuu théng khi huyét, ding cho nguoi di chtng liét, teo co; ngdm chén thu
gidn gan cbt, cai thién tinh than sau cing thang, ap luc cong viée; ting cuong luu
thong mau, cai thién tinh trang mét ngu, dau dau, mét moi, té bi chan tay, dau lung,
dau c6, vai gay, khir mui hoi chén.

- Dung dich dung ngoai, ching loai: TAM KHO ASI-DRYBATH, s6 cong
bd: 220001798/PCBA-HN, san pham chta chlorhexidine di gluconate, tai liéu k¥
thuat va tiéu chuan khong néu ndng do ciia dugc chat nay, cong dung ghi: lam sach
bui ban, ngan ngura su phat trién cua vi sinh vat c6 hai trén co thé, hd trg lam lanh
vét thuong, phong ngira loét do ty de.

- Dung dich dung ngoai, chung loai: GOI KHO ASI-DRYSHAMPOO, s6
cong bd: 220001799/PCBA-HN, san pham chita chlorhexidine di gluconate, tai liéu
k¥ thuat va tiéu chuan khong néu nong do cua dugc chat ndy, cong dung ghi: lam
sach bui ban, ngan ngua su phat trién cta vi sinh vat co hai trén toc va da dau.

Trong tai liéu k¥ thuat cia cac san pham néu trén chua co tai liéu nghién ciru,
chtrng minh céac cong dung, muc dich sir dung nhu nha san xut, cha so hitu cong
bb da cong bd dong thoi khong thé phan dinh san pham 1a thuéc hay my pham hay
trang thiét bi y té.

2.12. Cong ty Cé phan Dwec pham Nha Khoa Hoan Cau

Phén loai trang thiét bi y té khong dua trén quy tic phan loai vé mic d6 rui ro d6i
véi cac san pham: , ,

- Vit liéu tram bit ong tay rdng, Chung loai: Endomethasone N, s0 cong bo:
220001807/PCBB-HN;

- Vat liu tram bit ong tay ring, Chung loai: Biodentine, sb cong bd:
220003564/PCBB-HN;

- Vit liéu tram bit 6ng tay riang, Chung loai: BioRoot RCS, sb coéng bd:
220003565/PCBB-HN.

2.13. Cong ty TNHH Viét Quang

Phan loai trang thiét bi y té khong dua trén quy tac phan loai vé muac do rui ro
d6i voi cac san pham: May ria khi khuan 6ng noi soi mém sé cong bé:
220002409/PCBB-HN va may diéu tri bang song cao tan céng suit cao RF sé cong
bd: 220003008/PCBB-HN).

2.14. Cong ty TNHH Thuong mai Ky thugt TPCOM

Phan loai trang thiét bi y té kndng dya trén quy tac phan loai vé mutc do rai ro
dbi véi cac san pham: Cum IVD hoda chat xét nghiém mién dich, sb cong bo:
230000303/PCBB-H; May phan tich mién dich, s6 cong bd: 230000300/PCBB-HN.
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III. KET LUAN VE NHUNG NOI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA

1. Nhirng mat tich cwe da dat dwgec:

1.1. C6 17/17 co s& duoc thanh tra c6 du hd so phéap 1y trong hoat dong san
xuat, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y t&; nhan su c6 trinh d6 chuyén mén phu
hop véi chtic nang, nhiém vu duoc giao. Cac co sé san xuét di dau tu nha Xuong,
trang bi day chuyén san xuat; co s& kinh doanh, xuat nhap khau trang thiét bi y té co
kho bdo quan, duoc trang bi gia, ké, phuong tién, thiét bj dam bao nhiét do, d6 am
phu hop vai quy mo hoat dong.

1.2. Trang thiét bi y té bao quan trong kho c6 du thong tin theo yéu cau. Viéc
theo ddi xuat, nhap, ton kho ciia trang thiét bi y té duoc thuc hién qua hé théng may
tinh. Qua kiém tra xac suat 331 san pham, cac co s& dd cung cip dugc ho so theo
quy dinh, c6 di héa don ching tir, hd so nha cung cap, hd so khach hang, hd so san
pham, ho so nhap khau, mua, ban trang thiét bj y té. Vi cac trang thiét bi y té duoc
kiém tra, cac co s& da thue hién viée cong bd gia/ké khai gid theo quy dinh; gia béan
trang thiét bi y té khong cao hon gia da ké khai.

2. Mt so ton tai, han ché:

2.1. C6 04/17 co s chua thuc hién cong khai két qua phan loai;

Cong ty C6 phan Dich vu Khoa hoc K§ thuat Thu Bo; Cong ty C6 phan Y té
Quéc té VNT; Cong ty Cb phan Dugc & TBYT Fusi; Cong ty CP XNK Thiét bi va
Hoa chat Viét Nam.

2.2. C6 04/17 co so phan loai khong dang quy dinh tai Thong tu sb
05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y t& va Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim
2018 (phan loai khong dua trén nguyén tac phan loai rai ro): Cong ty CP XNK
Thiét bi va Hda chat Viét Nam; Cong ty TNHH Viét Quang; Coéng ty TNHH
Thuong mai K§ thuat TPCOM. Céng ty TNHH Dugc pham Nha Khoa Hoan Cau.

2.4.C6 01/17 co sé ¢6 tai liéu trong hd so cong bé tiéu chuan ap dung dbi Vo
trang thiét bi y té thuoc loai A khong bao dam tinh hop phép theo quy dinh cua
phap Luat: Cong ty CP XNK Thiét bi va Hda chat Viét Nam.

2.5. CO 9/178 co s& ¢6 cac san pham can lam rd cac thong tin vé cong bd san
pham va can xem xét viéc phan loai, cong bd san pham 1a trang thiét bi y té.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN PA AP DUNG:

1. Chanh Thanh tra B§ Y té d& ban hanh 05 quyét dinh xir phat vi pham hanh
chinh dbi v6i 05 don vi c6 hanh vi vi pham hanh chinh voi tong sé tién 1a

8 Cong ty C4 phan Duoc pham Quéc té Hoang Son; Cong ty TNHH CZ Pharma; Cong ty C4 phan Celemed Viét Nam; Cong ty Cé phin Duot &
TBYT Fusi; Cong ty C6 phan Kiém Saphia); Céng ty TNHH TM Dugc phim Lan Y; Cong ty Cé phin Dugc, M§ pham ICCI; Céng ty Cé phan
dich vu va Trang thiét bi y t& An Sinh; Cong ty C6 phan Y té Quéc té VNT.
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175.000.000 dong (Mot tram, bay muwoi lam triéu dong chan), Cac co s& néu trén da
chép hanh day du cac quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh di duoc ban hanh, cu
thé:

1.1. Quyét dinh x phat vi pham hanh chinh s6 17/QB-XPHC ngay
26/7/2023 xtr phat Cong ty C6 phan Dich vu Khoa hoc K¥ thuat Thi D6 s tién
15.000.000 dong;

Pdi voi hanh vi: Khong cong khai két qua phan loai trang thiét bi y té da ban hanh
dbi véi san pham: Dung dich nuéc mudi, sir dung ngoai, sé cdng bd: 220000886/PCBA-
HN ngay 14/3/2022.

Hanh vi trén 1a vi pham quy dinh tai Biém 5, Diéu 4, va Biém b, Khoan 1, Diéu 72
cia Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 va biém a, Khoan 22, biéu 1 cua
Nghi dinh sé 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021stra ddi, bo sung mot sé diéu cua Nghi
dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua Chinh phua vé xir phat vi pham hanh chinh
vé an toan thuc pham va Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu vé
xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

1.2. Quyét dinh x{r phat vi pham hanh chinh s 21/QB-XPHC ngay 03/8/2023
xtr Cong ty CP XNK Thiét bi va Hoa chat Viét Nam s tién 85.000.000 dong véi
cac hanh vi vi pham:

- Khéng cdng khai két qua phan loai trang thiét bi y té da ban hanh: Céc hd
so ma: 000.00.19.H26-220331-0033, 000.00.19.H26-220629-0004, 000.00.19.H26-
220711-0020

- Tai liéu trong hd so cong bb tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té
thuoc loai A khdng bao dam tinh hop phap theo quy dinh ctia phap luat: Cac ma ho
so:  000.00.19.H26-220331-0033; 000.00.19.H26-220629-0004; 000.00.19.H26-
220711-0020; 000.00.19.H26-221101-0026; 000.00.19.H26-220504-0029;
000.00.19.H26-221205-0016; 000.00.19.H26-230302-0010; 000.00.19.H26-230313-
0004, 000.00.19.H26-230302-0010.

Céc hanh vi trén la vi pham quy dinh tai:

+ Piém b, Khoan 1, Biéu 72 cua Nghi dinh sb 117/2020/NB-CP ngay
28/9/2020 ctia Chinh phui vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

+ DPiém d, Khoan 3, Piéu 74 caa Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay
28/9/2020 va Biém g, Khoan 24, Biéu 2 cua Nghi dinh sb 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021 stra d6i, b6 sung mot sé diéu caa Nghi dinh sé 115/2018/ND-CP ngay
04/9/2018 cua Chinh phu vé xur phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham va
Nghi dinh s6 117/2020/NB-CP ngay 28/9/2020 caa Chinh phu vé xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vyc y té.

+ Piém 5, Diéu 4 cua Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua
Chinh phu vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té.

- Hinh thic xa phat chinh: Phat tién: 15.000.000d + 70.000.000d =
85.000.000d. (Viét bang chir: Tam muoi lam triéu dong chan).
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- Hinh thirc xtr phat bd sung: Pinh chi hoat dong trong thoi han 02 thang.

* Bién phap khic phuc hau qua: S¢' Y t& Ha Noi thu hdi phiéu tiép nhan ho so
cdng bé tiéu chuan &p dung ddi vai trang thiét bi y té thuoc loai A.

1.3. Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh s6 20/QD-XPHC ngay
26/7/2023 xir phat Coéng ty TNHH Dugc pham Nha khoa Hoan Cau sb tién
25.000.000 dong d6i véi hanh vi vi pham:

Phén loai trang thiét bi y té khong dua trén quy tic phan loai vé mutrc d6 rui ro. D6i
v6i cac san pham:

- Vat liéu tram bit 6ng tdy ring, Chung loai: Endomethasone N, s cong bd:
220001807/PCBB-HN;

- Vat liéu tram bit 6ng tay ring, Chung loai: Biodentine, s6 cong bd:
220003564/PCBB-HN;

- Vat liéu tram bit éng tuy riang, Ching loai: BioRoot RCS, sé cong bd:
220003565/PCBB-HN.

Vi pham quy dinh tai Biém a, Khoan 2, Diéu 72 caa Nghj dinh s 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 cua Chinh pha vé xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Bi ap dung hinh thirc x1r phat, bién phap khéc phuc hau qua nhu sau:

- Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién: 25.000.000d (Viét b&ng chir: Hai mwoi lam
triéu dong chan).

-Hinh thirc xir phat bo sung: Pinh chi hoat dong trong thai han tir 01 thang dén 03
thang.

* Bién phap khic phuc hau qua: Thanh tra B6 Y té yéu cau Cong ty Co phan Dugc
pham Nha Khoa Hoan Cau thu hdi két qua phan loai trang thiét bi y té do Cong ty da ban
hanh.

1.4. Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh s6 19/QD-XPHC ngay
26/7/2023 xir phat Céng ty TNHH Viét Quang, s tién 25.000.000 dong dbi véi
hanh vi:

Phan loai trang thiét bi y té khong dua trén quy tac phan loai vé muac do rui ro
dbi véi cac san pham: May ria kha khuan 6ng noi soi mém sb cong bd:
220002409/PCBB-HN va may diéu tri bang séng cao tan céng suat cao RF sé cong
bd: 220003008/PCBB-HN).

Vi pham quy dinh tai Diém 5, Diéu 4 va Biém a, Khoan 2, Biéu 72 cta Nghi
dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa Chinh phu vé xir phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.

Bi ap dung hinh thirc x1r phat, bién phap khéc phuc hau qua nhu sau:

- Hinh thirc xtr phat chinh: Phat tién: 25.000.000d (Viét bang chit: Hai muoi
lam triéu dong chan).

- Hinh thac xtr phat b6 sung: Dinh chi hoat dong trong thoi han tir 01 thang
dén 03 thang.

* Bién phap khic phuc hau qua: Thanh tra Bd Y té yéu cau Cong ty TNHH
Viét Quang thu hoi két qua phan loai trang thiét b y té do Céng ty da ban hanh.
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1.5. Quyét dinh xt phat vi pham hanh chinh sé 18/QD-XPHC ngay
26/7/2023 xu phat Coéng ty TNHH Thuong mai Ky thuat TPCOM sé tién
25.000.000 ddng ddi v6i hanh vi vi pham: Phan loai trang thiét bi y t& khong dya trén
quy tic phan loai vé mirc d6 rai ro ddi voi cac san pham: Cum IVD hoa chat xét
nghiém mién dich, ) cong bd: 230000303/PCBB-H; May phan tich mién dich, )
cong bd: 230000300/PCBB-HN.

Vi pham quy dinh tai Piém 5, Diéu 4 va Biém a, Khoan 2, Biéu 72 cua Nghi dinh
s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phua vé xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té.

Bi 4p dung hinh thire xtr phat, bién phap khic phuc hau qua nhu sau:

- Hinh thte xtr phat chinh: Phat tién: 25.000.000d (Viét bang chiv: Hai mwoi lam
triéu dong chany).

- Hinh thac xur phat bo sung: Dinh chi hoat dong trong thai han tir 01 thang dén
03 thang.

* Bién phap khac phuc hau qua: Thanh tra Bo Y té yéu cau Cong ty TNHH
Thuong mai K§ thuat TPCOM thu hoi két qua phan loai trang thiét bi y té do Cong ty
da ban hanh.

2. Ngay 13/7/2023, Poan Thanh tra da c6 Cong van s6 711/TTrB-P3 giri Cuc
Co so ha tang va Thiét bi y té vé viéc dé nghi cho y kién 1am 16 céac thong tin vé 58
san pham phan loai, cong b 1a trang thiét bi y t& ctia 09 co s¢ duoc néu tai Muc
2.5.

3. Ngay 08/8/2023 Cuc Co s¢ ha tang va Thiét bi y té dd c6 Cong vin sb
279/HTTB-PKKD tra 16i Cong vin sd 711/TTrB-P3 nodi trén, trong d6 ¢ nodi dung:
“Ddi véi cac thu tuc cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y té, thu
tuc cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thuoc loai A, B va tha
tuc céng bé du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh
6 98/2021/ND-CP thi S¢ Y té chiu trach nhiém tiép nhan ho so cong bd va két qua
cong bb duoc cdng khai trén Hé théng dich vu cdng truc tuyén vé quan Iy trang
thiét bj y té https://dmec.moh.gov.vn; dong thoi c6 trach nhiém thanh tra, kiém tra
hd so cong bd va cac hoat dong cua cac co sd ¢ong bd trén dia ban. Cong vian tra 10
ctia Cuc Co sé ha tang va Thiét bj y té 1a chua dap Gmg theo dé nghi ctia Poan thanh
tra.

4. Ngay 30/8/2023, Thanh tra Bo c6 Cong vin s6 926/TTrB-P3 gui So Y té
Ha Noi dé nghi xem xét, xtr Iy viéc phan loai, cong bb san pham thiét bi y té cua 09
%co s& dugc thanh tra trén dia ban thanh phé Ha Noi.

® Cong ty C6 phin Dwgc phim Quéc té Hoang Son: (S5 CB: 220000383/PCBB-HN); Cong ty TNHH CZ Pharma: (Cac sb CB:
230000545/PCBA-HN; 220002744/PCBA-HN; 220002743/PCBA-HN; 220002742/PCBA-HN;220002443/PCBA-HN; 220002442/PCBA-HN;
220002441/PCBA-HN; 220002440/PCBA-HN; 220002439/PCBA-HN; 220001787/PCBA-HN; 220001786/PCBA-HN; 220000704/PCBB-HN;
220000703/PCBB-HN; 220000702/PCBB-HN;220000701/PCBB-HN; 220000700/PCBB-HN; 220000699/PCBB-HN; 220000698/PCBB-HN;
220000152/PCBA-HN; 220000151/PCBA-HN; 220000150/PCBA-HN;220000149/PCBA-HN; 220000148/PCBA-HN; 220000147/PCBA-HN;
210000736/PCBA-HN; 210000737/PCBA-HN; 210000738/PCBA-HN; 200002279/PCBA-HN; 200002269/PCBA-HN; 200001846/PCBA-HN

Céng ty C6 phén Celemed Viét Nam (cac s6 CB: 220000095/PCBA-HN; 220000097/PCBA-HN; 220000286/PCBA-HN); Cong ty Cé phén
Dugc & TBYT Fusi (cic s CB: 220000742/PCBA-HN; 220000742/PCBA-HN; 210002262/PCBA-HN; 220000914/PCBA-HN;
220000915/PCBA-HN); Céng ty C6 phin Kiém Saphia: (cac s6 CB: 220001834/PCBA-HN; 220000339/PCBA-HN; 220000338/PCBA-HN);
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V. KIEN NGHI:

1. Cuc Co s& ha tang va Thiét bi y té:

1.1. Tang cudng phd bién cac van ban quy pham phép lut linh vuc trang
thiét bi y té, ban hanh céc vin ban hudng dan va té chuc cac 16p tap huan cho doanh
nghiép vé viéc chuan bi va nop hd so cong bd, luu hanh trang thiét bi y té.

1.2. Xem xét, tham muu cho cac cdp c6 thdm quyén sira Nghi dinh sb
98/2021/ND-CP trong d6 nghién ctru quy dinh vé: Tién kiém dbi v6i viéc cong bd
du diéu kién san xuit trang thiét bi y t&; bd sung quy dinh co so cong bd phai chiu
trach nhiém luu trit ban gidy hd so cong bd; bd sung quy dinh vé xir 1y trong trudng
hop co s& phan loai, cong bd san pham khong phai trang thiét bi y té thanh trang
thiét bi y té. Ra soat, thong bao cho cac S& Y té viéc tiép nhan, cong bo trang thiét
bi y té loai B dé thuc hién cong bd tai S Y té tinh, thanh phd theo quy dinh cia
Nghi dinh s 98/2021/ND-CP.

1.3. C6 van ban huéng dan cac cha sé hitu s6 luu hanh vé tiéu chuan cuia san
pham dé d¢am bao chat luong cua trang thiét bi y té khi luu thong trén thi truong

2. Cuc Quan ly dwgc, Cuc Y dwoc co truyén va Cuc Co sé ha ting va
Thiét bi y té:

2.1. Xem xét, phan dinh cac san pham cé4c cong ty phan loai va cong b tiéu
chuan &p dung trang thiét bi y té loai A, B nhung c6 chtra duoc chét 1a thudc hay
trang thiét bi y t&? Mot s6 san pham caa cac Cong ty c6 cong dung nhu m§ pham
(1am sach, lam thom) va ¢ chta thanh phan tir thao dugc.

2.2. Bé nghi cac don vi xay dung quy tic dé xac dinh, phan loai cac san pham
trong tu dé huéng dan doanh nghiép trong qua trinh thuc hién ciing nhu dam bao
chat ché trong cong tac quan ly.

3. S& Y té Ha Noi:

3.1. Ra soat, xem xét, thu hdi cac sb cong b trang thiét bi y té loai A, B ddi
véi céc ho so:

- Cong b tiéu chuan &p dung trang thiét bi y té loai A, B khdng c6 tiéu chuan
san pham, khong c6 hozc tai liéu mo ta tdm tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng
Viét chua dang quy dinh;

- Trong tai liéu ky thuat cia cac san pham khéng co tai liéu nghién cuau,
chting minh cac c6ng dung nhu nha san xuét, cha so hitu cong bd di cong bd dong
thoi khdng thé phan dinh san pham la thudc hay my pham hay trang thiét bi y té.

3.2. Xem xét, xur Iy vé viéc phan loai, cong bb san pham thiét bi y té caa 09
co sO theo Cong vin s6 926/TTrB-P3 ngay 30/8/2023 cua Thanh tra Bo.

Coéng ty TNHH TM Dugce phim Lan Y: (S6 CB: 220000694/PCBA-HN); Céng ty Cé phin Dwge, My phim ICCI (cic s6 CB:
210001398/PCBA-HN; 210001759/PCBA-HN; 220001367/PCBA-HN; 200000651/PCBA-HN; Céng ty C6 phén dich vu va Trang thiét bi y té
An Sinh: (cic sb CB: 210001212/PCBA-HN;220002216/PCBA-HN;220002215/PCBA-HN; 220001800/PCBA-HN;220001797/PCBA-
HN;220000824/PCBA-HN;210001212/PCBA-HN;220002207/PCBA-HN; 220001798/PCBA-HN;220001799/PCBA-HN); Cdng ty C phin Y
té Quéc té VNT: (cac sb CB: 220002401/PCBB-HN;220002348/PCBB-HN
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4. C&c co s6 duogce thanh tra:

Nghiém tuc ra soat, khic phuc nhiing tdn tai va thuc hién ding cac quy dinh
ctia phap lut vé san xuat, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té trong qua trinh
hoat dong. Bao céo két qua khic phuc nhiing tn tai gtri Thanh tra B6 Y t& (Poan
thanh tra) trude ngay 15/10/2023.

Trén day 1a Két luan thanh tra thanh tra Viéc thuc hién cac quy dinh ctia phap
luat vé c&c hoat dong coéng b, phan loai, ding ky luu hanh, san xuat, xuat nhap
khau, kinh doanh trang thiét bi y té tai mot sb co s lién quan trén dia ban Thanh
phd Ha Noi.

Chénh Thanh tra Bo giao Truong doan thanh tra cong khai Két luan thanh tra
theo quy dinh cua phap luat.
Noi nhdn:

- Bo truong BO Y té (dé blc);

- Thi trudng DS Xuan Tuyén (dé b/c);
- Thanh tra Chinh phu (dé b/c);

- Cuc CSHT&TBYT (dé p/h);

-So'Y t& TP. Ha Noi (dé p/h);

- Céc co s6 duge thanh tra (dé t/h);

- Cong TTPT BO Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, P5, Poan TTra.

TeA B

guyén Manh Cuwong
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