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SOYTE
S6: 8401 /SYT-KHTC Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 22 thang 6 nam 2026

V/v tang cuong quan ly hoat dong
san xuat thiét bi y té la san pham
rang gia, rang su, vat tu phuc hinh
rang

Kinh gui:
- Phong Vin hoa - Xa hoi phuong, xa, dac khu;
- Co s0 kham bénh, chira bénh c6 chuyén khoa Rang Ham Mat;
- Co so san xuat thiét bi y té 1a san phim rang gia, ring sir, vat
tu phuc hinh rang.

Qua cong tac kiém tra, giam sat hoat dong cua cac co s& san xuat thiét biy
té 1a san pham ring gia, rang s, vat tu phuc hinh ring (sau day goi chung la co
s& labo nha khoa) trén dia ban Thanh phé H6 Chi Minh trong thoi gian vira qua,
S¢ Y té nhén thiy van con mét sd co s chua thue hién day du cac quy dinh cua
phap luat vé quan 1y thiét bi y té nhu: chua dat tiéu chuan hé théng quan 1y chat
luong ISO 13485, chua thyc hién cong bd du diéu kién san xuat thiét bi y té; chua
thuc hién cong bd tiéu chudn ap dung dbi véi san pham thiét bi y té ; chua dap
{ng céac diéu kién vé nhan sy phu trach k¥ thuat, mua béan theo quy dinh...

Pé tang cuong hidu qua quan ly Nha nudc dbi voi hoat dong san xudt, gia
cong san pham ring gia, rang s, vat tu phuc hinh ring; bao dam viéc tun thu céc
quy dinh cta phap ludt vé thiét bj y té nhim dam bao an toan cho nguoi bénh, So
Y té dé nghi cac co s labo nha khoa trén dia ban Thanh phé nghiém tuc trién khai
thue hién cac ndi dung sau:

1. Tuyét d6i khong duge san xuat, luu théng san pham khi chua dat tiéu
chuan hé thdng quan 1y chat lwong ISO 13485; chua thuc hién cong bd tiéu chuan
ap dung thiét bi y té; chwa cong bé du didu kién mua ban thiét bi y té loai B, C, D
theo quy dinh tai Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té dugc sira d6i, bd sung bai Nghi dinh sé
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh phu.

2. Vé nhén su: ¢6 nhan vién k¥ thuét c6 trinh d6 cao dang trg 1én voi chuyén
nganh dugc dao tao phi hop vai loai thiét bi y té ma co s& mua ban.
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3. Vé co so vat chat va phuong tién van chuyén: phai dap tng theo Diéu 40
Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP véi cic diéu kién tdi thiéu sau:

- Kho bao quan: C6 dién tich phi hop véi ching loai va so lugng thiét bi y
té duoc bao quan; Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac ngudn giy 6
nhiém; Pap img yéu cau bao quan khéc cua thiét bi y té theo hudng dan sur dung.

- Phuong tién véan chuyén thiét bi y té tir co s mua ban dén noi giao hang
phu hop v6i loai thiét bi y t& ma co s¢ mua ban.

- Trudng hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té phai cé
hop ddng véi co so du nang luc dé bao quan va van chuyén thiét bi y té.

Dong thdi, co s¢ san xuét thiét bi y té trong nude c6 trach nhiém quan 1y
chat lwong thiét bi y té trong qua trinh san xuat, van chuyén, bao quan thiét bi y
té. Chiu trach nhiém bao dam thiét bi y té chi duoc san xuét trong thoi gian Gidy

chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong cua co sé san xuét con hiéu luc.

4. Céc co so labo nha khoa chi dugc san xuit, gia cong thiét b y té; tuyét
d6i khong dugc thuc hién kham, chira bénh hay can thiép ky thuit nha khoa trén
ngudi bénh khi chua duoc co quan ¢6 tham quyén cap phép hoat dong kham bénh,
chtra bénh.

5. Ddi v6i céc co sé kham bénh, chira bénh c6 thue hién k§ thudt phuc hinh
nha khoa:

- Viéc t6 chire thue hién cac ky thuat chuyén mén, bé tri nhan su, co so vat
chat va hoat dong lién quan dén phuc hinh nha khoa phai bao dam tuén thu cac
quy dinh cua phép lut vé khiam bénh, chita bénh va cic quy dinh phap luit c6
lién quan.

- Truong hop co s truc tiép thuc hién viée san xuat cac san pham phuc
hinh nha khoa thuéc pham vi quan 1y ctia phap luat vé thiét bi y té thi phai dap
{rng day du cac diéu kién theo quy dinh d6i véi co s san xuat thiét bi y té.

- Trudng hop co s& khong truc tiép thuc hién san xuit ma hop tac véi don
vi khac dé thuc hién viéc san xuat/gia cong thi don vi duoc lua chon phai dap ung
cac diéu kién theo quy dinh cua phap lut vé thiét bj y té, dong thoi co so kham
bénh, chira bénh c6 trach nhiém kiém soat ngudn gbe, chat luong va viée sir dung

cac san pham nay trong qua trinh cung cap dich vu cho nguoi bénh.

Dé nghi cac Phong Vin héa - Xa hoi phuong, xd, dic khu phé bién noi
dung van ban nay dén cac co s& kham bénh, chira bénh c6 chuyén khoa Rang Ham
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Mait va cac co so labo nha khoa trén dia ban quan ly dé biét, nghiém tac thuce hién
theo quy dinh. Pong thoi, ting cuong cong tac kiém tra, giam sat hoat dong cua
cac co so labo nha khoa trén dia ban; kip thoi phat hién, chan chinh va xu 1y cac

vi pham (néu c6) theo tham quyén.

Trong qua trinh t6 chirc thuc hién, néu phat sinh khé khan, viréng mic, dé
nghi cac Phong Vin hoa - Xa hdi phuong, x3, dic khu chu dong phdi hop véi So
Y té (Phong Ké hoach - Tai chinh) dé dugc huéng dan va giai quyét./.
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