BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAN

Boc lap - Tw do - Hanh phic

S4: 366 5‘7’BYT-TB CT Ha N¢i, ngay2 ¥thdang 6 nam 2019
V/v thuc hién cép dang ky Iuu hanh
dbi voi trang thiét bi y & thudc loai B, C o D).

Kinh gri: ~ Véan phong dai dién céc héng, cac cong ty nhép khau,
kinh doanh trang thiét bj y té (sau day goi tat la don Vi)

Can ctr Nghi dinh so 36/2016/ND- CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu vé
quan ly trang thiét bj y té (Sau day goi tdt la Nghi dinh 36/2016/ND- CP)

Can ctr Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh
so 36/2016/ND- CP ngay 15 thang S nam 2016 ctia Chinh pht vé quan ly trang thiét b y
té (Sau ddy goi tcit la Nghi d/nh 169/2018/ND-CP).

Tlep theo Cong vin s 15/BYT-TB-CT ngay 02/01/2019 ctia Bo Y té gui cac don
vi vé trién khai céc quy dinh cua Nghi dinh 169/2018/ND-CP, trong d6 quy dinh s6 luu
hanh trang thiét bj N té thudc loai B, C, D ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01/01/2020.

Bo Y té da t6 chirc cac Hoi nghi pho bién cac quy dinh ctia Nghi dinh 36/2016/ND-
CP, Nghi dinh 169/2018/ND-CP, tap huan cac don vi st dung phan mem va da ban hanh
cac tai liéu hudng dan str dung trén Hé théng dich vu cong truc tuyén quan ly trang thiét
bi y té tai dia chi https://dmec.moh. gov.vn.

Thoi gian qua, BO Y te da tién hanh xem xét, tham dinh cac hd so nop trén He
thong dich vu cong truc tuyén thong tmg dung phan mem trién khai truc tuyén Cdp do 4
ddi voi thu tuc cap s6 luu hanh ddi voi trang thiét bi y té thudc loai B, C,Dva phm hop
vai don vi tu van phan mém x4y dung ludng quy trinh thuc hién viéc cap nhanh sd luu
hanh trang thiét bj y té theo quy dinh cua Nghi dinh 169/2018/ND-CP. Qua qua trinh

“xem xét, thim dinh, B6 Y té nhan thdy c4c hd so can cap nhat cac quy dinh maéi cia Nghi
dinh 36/2016/ND-CP, Nghi dinh 169/2018/ND-CP va hoan thién theo cac ndi dung da
quy dinh, huéng dan trong viéc ‘ap dung va su dung phan mém trén Hé théng dich vu
cong truc tuyén quan Iy tr ang thiét bj y té.

Dé gitp cac don vi ndm bét, thuc hién theo dung cac quy dinh méi da duoc phd
bién, hudng dan va giam thoi gian xem xét, thdm dinh hd so dé nghi cp sb dang ky luu
hanh, B§ Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y &) dé nghi cac don vi phdi hop thuc
hién mot s6 ndi dung sau:

1. Ra soat, cap nhat lai hé so dbi véi cac gidy to sau bao dam con thoi han hicu luc
theo quy dinh tai diém i va k khoan 2 Piéu 66 cta Nghi dinh 36/2016/ND-CP va Nghi
dinh s6 169/2018/ND-CP:

- Glay chting nhan luu hanh tu do déi véi trang thiét b y té nhap khau;

- Giay uy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thuc hién viée dang ky
luu hanh; :

- Giéy xac nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu chiing minh khong ¢ dicu ki¢n
bao hanh néu khong ap dung;

- Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng ctia co s& san xut;




2. Ra soat, cap nhat lai lién quan dén cac noi dung thong tin d khai bao trén He¢
thong, cac thanh phcm tai liéu dinh kém hd so va yéu cau cia ho so theo dung quy dinh
tai Diéu 26 va Piéu 28 cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP, Nghi dinh 50 169/2018/ND-CP,
tranh nhitng truong hop phai stra ddi, bd sung hd so do 18i chua nghién ciru, nam 13 cac
quy dinh hodc khai b4o sai thong tin, 16i chinh ta... va luu y mot s6 noi dung sau:

- Thuce hién lai thu tyc dang ky luu hanh trong y d6i voi cac truong hop: Khai bao sai
thua tuc de nghi cip dang ky luu hanh (Vi du: Trang thiét bi y té chua c6 quy chuan k¥
thudt quoc gia nhung chon vao thu tyc da c6 quy chuin ky thuat quoc gia; trang thiét bi y
té chan doan in vitro nhu'ng chon vao thu tuc cap trang thiét bi y té thong thuong...)

- Vit liéu, phan mém, phu kién va khi y té khong phai thuc hién ding ky luu hanh.

3. Nghién ctru céc truong hop quy dinh tai diém a hodc b khoan 2 Piéu 25 ctia Nghi
dinh 169/2018/ND-CP.

- Trudng hop c6 thé ap dung mdt trong cdc truong hop trén va dap ung yéu cau vé
ho so quy dinh tai khoan 5 Piéu 26, dé nghi don vi lya chon va chuyén ho so sang dé
nghi cap nhanh s6 luu hanh trén He thong dich vu cong truc tuyén va giri lai B Y té dé
xem xét, thdm dinh theo quy trinh cép nhanh s6 luu hanh.

- Truong hop khong du diéu kién ap dung theo cac quy dinh tai diém a hodc b
khoan 2 Piéu 25 cua Nghi dinh 169/2018/ND-CP, d& nghi don vi khan truong ra sodt,
c@p nhat lai hd so déi vai cac gidy to da néu tai khoan I cuia cong van nay va gui laiBo Y
t dé xem xét, thim dinh theo quy trinh cdp s6 luu hanh thong thuong.

Cac hd so dd ndp trén Hé thong dich vu cong truc tuyén sau khi don vi cap nhat va
gui lai hd so theo cac ndi dung trén, Bo Y & sé tiép tuc xem xét, tham dinh trén co so cac
hd so nop tr ude s€ xem x¢ét trude ap dung cho hai nhom hd so dé nghi cap nhanh va chp
thong thuong s6 luu hanh va giit nguyén theo tha tu thoi gian cac hd so duge don vi da
ndp truge day.

Dé nghi cdc don vi nghién ctu k§ cac quy dinh cta Nghi dinh 36/2016/ND-CP,
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va tai liéu huéng dan st dung hé thong da dugc dang tai
trén Hé thong dich vu cong truc tuy én va khan truong hoan thién ho so va gui lai BO Y ¢
dé xem xét, thim dinh theo quy dinh va thuong xuyén theo dai tai khoan trén H¢ thng
va ndi dung thong bao qua dia chi email cta don vi dé kip thoi hoan thién hd so trong
truong hop co yéu cau bd sung hd so cia By Y té.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khoé khin, vuong méc dé nghi lién hé vé Bo
Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) theo s6 dién thoai: 024.62732272,
email: vuttbetyt@gmail. com/ dmec(@moh.gov.vn dé dugc kip thoi xem xét, giai

quyet

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Bo trudng Bo Y té (dé béo cao);
- Luu: VT, TB-CT.




