BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S 2572 IBYT-TB-CT Ha No¢i, ngay0O8thang 04 nam 2021
VIV bd sung, hoan thién céc
hé so ding ky luu hanh
trang thiét bj y té

Kinh gtri: Cac co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té san xuat
trong nudc va san pham khir khuan trang thiét bi y té.

Dé day nhanh tién do tham dinh ho so ddng ky luu hanh cac trang thiét bi y té san xuét
trong nudc Va cac san pham chi ¢ mot muc dich 1a khir khuan trang thiét bi y té (sau ddy goi
tdt la san pham khir khudn trang thiét b y té) theo quy dinh caa Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016, Nghi dinh s 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018, Nghi dinh s
03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 caia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, Bo Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té) da to chirc 02 Hoi thao tap huan hudng dan cac co s¢ ding
ky chuan bi, nop hd so ding ky luu hanh trang thiét bj y té san xuat trong nudc va cac san
pham khir khuan trang thiét bi y té tai mién Bac (ngay 04/3/2021) va mién Nam (ngay
11/3/2021). Bay la cac Hoi thao quan trong véi muc dich gitip cac co so dang ky luu hanh
trang thiét bi y té nam bat cac yu cau cua hd so, nang cao ky ning chuan bi hd so dé tang
cuong chat luong cua cac hd so, han ché viée bd sung nhiéu 1an cia cac co s¢ gay cham tién
d6 va gia tang ap luc, khdi luong cong viéc cho cac chuyén gia, hoi dong trong tham dinh hd
s0. Tuy nhién, mot s6 co so dang ky luu hanh da khong citr can b tham du cac Hoi thao nay. Vi
vay, Bo Y té dé nghi c4c co s ding ky lwu hanh nghiém tdc thuc hién cac noi dung sau:

1. Khan truong nghién ctu va thuc hién theo cac quy dinh tai Biéu 25, Piéu 26,
Diéu 28, Piéu 29 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/2018 caa Chinh pha va céc cong van hudng dan cua Bo Y té: Cong van sb
7395/BYT-TB-CT ngay 31/12/2020, Cong van sb 939/BYT-TB-CT ngay 09/02/2021 cia B
Y té dé hoan thién, bo sung lai cac ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té da nop trén Heé
thong dich vu cong truc tuyén vé quan ly trang thiét bi y té https://dmec.moh.gov.vn (sau ddy
goi tat 1a Hé thong)

2. Cac co s¢ dang ky khong tham du cac Hoi thao trén (Danh sach co so ding ky khong
tham du Héi thdo dinh kém) c6 trach nhiém tim hiéu, nghlen ctru, nam bét cac yéu cau cua ho
so dang ky Iuu hanh trang thiét bi y té da duoc Bo Y té phd bién tai Hoi thao dé nop hé so theo
dung yéu cau.

3. Trudng hop ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té khong dap tmg duoc cac quy
dinh va huéng dan néu trén hoic don vi khdng c¢6 nhu cau bd sung, hoan thién lai hd so, dé
nghi co sé dang ky tién hanh hay ho so trén Hé théng hoic théng bao lai Bo Y té theo quy
dinh. Trong qua trinh thuc hién néu c6 kho khin, vudng mic, d& nghi lién hé vé Bo Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y té) s6 dién thoai: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dé
duoc hd tro, giai quyét.

Bo Y té thong bao dé cac co so dang ky Iuu hanh biét va thyuc hién./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- B6 trudng (dé b/c);

- TT Truong Qubc Cudng (dé b/c);
- Luu: VT, TB-CT.



https://dmec.moh.gov.vn/
mailto:dmec@moh.gov.vn

Danh siach cac co sé diing ky luu hanh khong tham du Héi thao

I. Cac co sé ding ky san pham khir khuan trang thiét bi y té:
1. Cong ty TNHH Duoc pham Kinh.
2. Cong ty TNHH Duoc pham Minh Hoang.
3. Cong ty TNHH Duoc pham Quang Anh.
4. Cong ty TNHH TM DV N.K. May Mén.
IL. CAc co sé ding ky trang thiét bi y té chin doan in vitro san xuit trong nwéc:
1. Cong ty TNHH ANP Diagnostics.
2. Cong ty TNHH Duoc pham Nhat Nhat.

IIL. Cac co sé ding Ky trang thiét bi y té khong la trang thiét bi y té chan do4n in vitro
san xuat trong nwdc:

1. Cong ty TNHH San xuat Thuong mai dich vu Thanh Nhan TNE.
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