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CQNG HOA XA HQI CHU NGfIIA VI~T NA
IN}c I~p- T\I' do - Hanh phuc

I

s6:J66 91BYT -TB-CT
V/v thuc hien dp dang ky hru hanh

d6i voi trang thiet bi y t~ thuoc loai B, C, D.
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Kinh giri: Van phong dai dien cac hang, cac c6ng ty nhap khau,

kinh doanh trang thiet bi y tiS(sau day goi tft la dun vi)
I

Can cir Nghi dinh s6 36/20 16/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 20 16 cu~ Chfnh phu v~
quan Iy trang thiSt bi y tS (Sau day goi t;it fa Nghi dinh 3612016INfJ-CP). I

Can cir Nghi dinh s6 169/20181ND-CP sua d(~i,b6 sung mot s6 di~J cua Nghj dinh
s? 36/20 161ND-~P ngay 15 thang 5 narn 2016 cua Chinh phu v~ quan Iy trang thi~t bi y
te (Sau day goi tat fa Nghi dinh 169/2018INEJ-CP).
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, Tiep thea C6ng van s6 15/BYT-TB-CT ngay 02/0V2019 cua BQ Y t~ giri cac dun
vi ve trien khai cac quy dinh cua Nghi dinh 169/2018/Nt)-CP, trong d6 quy dinh s6 luu
hanh trang t~iSt bi'y tS thuQc 10';1iB, C, D ,c6 ~i~u h}'ckS til ngay 01/01/20~0.

BQY te da t6 chtl'Ccac HQi nghi ph6 bien cac quy dinh cua Nghi dinh 36/20 16/ND­
C:, ~.g~! dinh, 169/~0 18(NU-CP, ~t~p~u~~ cac ~on vi s~ dVng ph~n pl~m,ra ~a ban ha?11
cac tal h~u huong dan su dVng tren H~ thong d!ch vv cong trv'c tuyen quan Iy trang thICt
bi y tS t';1~.di~chi https:/~dmec;m~h.~~ov.v,n. ,A:',;" I ~ ~ ~

Thm gran qua, B9 Y te da tlen hanh xem xet, tham d!nh cac ho ~o' n9P trcll By
th6ng dich vv c6ng trl,l'ctuySn th6ng trng d\mg ph§n m~rn triSn khai trl,l'ctuySn dp dQ 4
d6i v6i thu tl,lCc~p s6 luu hanh d6i v6i trang thiSt bi y tS !thuQc10';1iB, c,!D va ph6i 11911
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v6i dan vi tu van ph an mem xay dvng lu6ng quy trinh thl,l'chi~n vi~c cap nhanh s6 luu
hanh trang ,thiSt bi y tS the,o quy df~ cua ~ghi ?inh 169/20181ND-CP.IQua qua tr111h
. xem xet, tham dillh, BQ Y te nh~n thay cac h6 So' can c~p nh~t cac quy din11m6'i cua Nghj
dinh 36/20161ND-CP, Nghi dinh 169/20181ND-CP va h6an thi~n thea cac nQi dung df}
quy dinh, hu~ng d~n trong vi~c, ap dvn~ va suodVng ph~n mSm tren H~ I th6ng dich V\l
c6ng trl,l'ctuyen quan Iy trang thiet bf y teo . I

.;, us,giup ~cac ,du?, vi n~I? ?~t, thgc h,i~n tlleo ?ung rac q~y di~h ln9i;,d~~du9'c, ph6
bIen, huang dan va glam thm gran xem xet, tham d!nh hO So' de ngh! cap so dang ky luu
hanh, BQ Y tS (VV Trang thi6t bi vii C6ng trinh y tS) d~ :nghi cac dan vi [ph6i h9'1' thgc
hi~n m!)t s6 n!)i dung sau: !

1. Ra soat, c~p nh~t l';1ih6 So' d6i v6i cac gi~y ta sau baa dam con th&i h';1nhi9u It}'c
thea q~y dinh t';1idiSm i va k khoa)] 2 Ui~u 66 cua Nghi dinh 36/2016iNp-CP va Nghj
dinh s6 169/2018/ND-CP: I

. - Gi~y chung nh~n luu hanh tv do d6i v6i trang thiSt bi y tS nh~p kh~J;
- Gi~y llY quySn cua chu sa huu trang thiSt bi y tS cho Co' sa thl,l'chi~il vi9C dang ky

Iu'llhanh; : I

- Gi~y xac nh~n du di~u ki9n b:io hanh ho~c tai Ii~u ~hLrngminh kh6rig c6 di~u ki9n
baa hanh. ~Su 1~6ng a~ dVng;.~ " , ,;, , , " I;,

- Gray chung nh';1nd';1ttleu chUill1quan Iy chat IU9'ngcua Co' So' san xUjat;
I



, 2. Ra soat, c~~ nhat lai lien quan dSn cac nQi dung thong tin ail khai bao trcn I-Ie;
thong" cac thanh ~han tai lieu dinh kern h6 sa va yeu c~u cua h6 sa thea dung quy dinh
tai Dieu 26 va Dieu 28 cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
tranh nhfrng tnrong hop phai sua d6i, b6 sung h6 sa do 16i chua nghien elm, nam r5 cac
guy dinh hoac khai bao sai thong tin, 16ichinh ta... va hru y mot s6 n9i dung sau:

- Thuc hien lai thu tuc dang k:{ hru hanh trong d6i voi cac tnrong hop: Khai bao sai
thu tuc dS nghi c~p dang ky luu hanh (Vi du: Trang thiSt bi y tS chua co quy chudn ky
thuatquoc gia nhung chon vao thu tuc ail co guy chudn ky thuat quoc gia; trang thiet bi y
te chan dmin in vitro nhung chQn vao thll t\lCc~p trang thiSt bi y tS thong thuo'ng ... )

- V~t li~u, ph~n mSm, ph\l ki~n va khi y tS khong phai thvc hi~n dang ky luu hanh.
3. Nghien clm cac tru'ang hgp quy dinh t<:lidii~ma ho?c b khoan 2 DiSu 25 CllaNghi

dinh 169/2018/ND-CP.
- Tru'ang hgp co th~ ap d\lng m9t trong cac truang hgp tren va dap u'ng yeu c~u v6

h6 sa quy dinh t<:likhoan 5 DiSu 26, dS nghi dan vi Iva chQn va chuySn h6 sa sang d6
nghi c~p nhanh s6 lUll hanh tren Hi~thang dich V\j cong trvc tuySn va gui l<:li139Y t6 d6
xem xet, thdm dinh thea guy trinh c~p nhanh s6 lUllhanh.

- Truang hgp khong all diSu ki~n ap d\jng thea cac guy dinh t<:lidiSm a ho?c b
khoan 2 DiSu 25 cua Nghi ainh 169/2018/Nf)-CP, dS nghi dan vi khdn truang ra soat,
c~p nh~t l<:lih6 sa a6i voi cac gi~y to' ail neu t<:likhoan 1 cua cong van nay va glri l<:li139Y
tS d~ xem xet, thdm dinh thea quy t1'inhcfrp s6 lUllhanh thong thuCrng.

Cac h6 sa ail nQp tren H9 th6ng dich V\l cong trvc tuySn sau khi dan vi c~p nh~t va
gU·jl<:lih6 sa thea cac nQi dung tren, BQY tS se tiSp t\lCxem xet, thdm dinh tren ca sa cac
h6 sa nQp truoc se xem xct truoc ap d\lng cho hai nhom h6 sa dS nghi c~p nhanh va dip
thong thuang s6 IUDhanh va gifr nguyen thea thu tI)' thai gian cac h6 sa dugc dan vi cia
nQp truoc day.

DS nghi cac dan vi nghien cuu k51cac guy dinh cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP va tai li9Uhuang dfin su d\lng h~ th6ng ail dugc dang t<ii
tren H~ th6ng dich V\l cong trvc tuySn va khdn truung hoan thi~n h6 sa va gui l<:liBQY t6
d~ xem xet, thdm dinh thea guy aioh va thuong xuyen thea d5i tai khoan tren He; th6ng
va nQi dung thong bao qua dia chi email cua dan vi dS kip thai hoan thie;n h6 sa trong
truang hgp co yeu c~u b6 sung h6 sa cua BQY tS.

Trong qua trinh thvc hi~n nSu co kho khan, vuong m~c dS nghi lien h~ v6 B9
Y tS (V\l Trang thiSt bi va Cong trinh y tS) thea s6 di~n tho<:li: 024.62732272,
ema!l: vuttbctyt@gmail.com/dmec@moh.gov.vn dS augc kip thai xem xct, giai
guyet.

N(fi nh{tn:
- Nllll' tren;
- BQ truo'ng BQ Y t~ (d~ bao ca~);
- LUll: VT, TB-CT.


