BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: 6355 /BYT-TB-CT Ha Néi, ngay 8 thang 11ndam 2020

VIV thay di, bd sung hd so dang ky
sinh pham chan doan in vitro

Kinh gtri: Cac Cong ty ding ky sinh pham chan doan in vitro

BO Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té) da nhan duoc mot sd cong van
ctia cac Cong ty dang ky sinh pham chan doan in vitro (sau ddy goi tdt la Cong ty) vé
dé nghi duoc thay ddi, bd sung hd so dang ky luu hanh nhu hudng dan st dung, quy
cach dong goi, nhin, bao bi san pham, tén nha san xuat... cia mdt s6 sinh pham chan
doan in vitro da dugc cap sd ding ky luu hanh tai Viét Nam theo quy dinh ctaa Thong
tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B Y té quy dinh viéc dang ky thude.
Lién quan dén ndi dung nay, Bo Y té c6 y kién nhu sau:

1. Theo quy dinh tai diém c, khoan 5, Diéu 68 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31/12/2018 cta Chinh phu vé viéc stra d6i, b sung mot sd diéu cua Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y
té: BO Y té khong tiép nhan hd so dang ky luu hanh sinh pham chan doan in vitro theo
quy dinh ctia Thong tu s6 44/2014/TT-BYT tir ngay 01/01/2019.

2. Quy dinh vé& cac thay doi trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y té tai
khoan 8, Piéu 29 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP chi
ap dung ddi véi cac trang thiét bi y té dugc cap sd luu hanh theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. Vi vay, Bo Y té dé nghi cac
Cong ty ndp ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y t& chan doan in vitro theo quy
dinh tai Diéu 26 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP trén
Heé théng dich vu cong truc tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té dmec.moh.gov.vn néu
cac Cong ty thay doi, bo sung hd so ding ky luu hanh sinh pham chan doén in vitro
da duoc BO Y té cap sb dang ky luu hanh.

B0 Y té thong bao dé cac Cong ty biét va thuc hién dung cic quy dinh hién
hanh vé san xuét, nhap khau va dang ky luu hanh trang thiét bi y t&/ sinh pham chan
doan in vitro./.
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