BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 724 IBYT-TB-CT Ha Noi, ngay 29 thanggj nam 2021
VIV hd so dang ky luu hanh
trang thict bi y t&

Kinh giri: Cac don vi ding ky luu hanh trang thiét bi y té
(sau day goi tat la cdac don vi)

Can clr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phti vé quan 1y trang
thiét bi y t& (sau ddy goi tdt la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP), Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngdy 31/12/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot s6 diéu ctia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP
(sau ddy goi tdt la Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP), Nghi dinh sb 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 cua Chinh phu sira ddi, b sung diéu 68 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh phu vé quén 1y trang thiét b y té da duogc sira d6i, bd sung tai Nghi dinh
s0 169/2018/ND-CP (sau ddy goi tat la Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP).

Ngay 25/12/2020, Bo Y té di to chirc cude hop 1am viée véi dai dién cac don vi vé cac
noi dung lién quan dén ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té trén He théng dich vu cong
tryc tuyén quan 1y trang thiét bi y t& dmec.moh.gov. vn (sau ddy goi tat la hé thong
https://dmec.moh.gov.vn) de day nhanh tién d6 tham dinh, cip s6 luu hanh trang thiét bi y té.
Ngay 31/12/2020, B6 Y té da ban hanh cong van s6 7395/BYT-TB-CT vé viéc hudng dan
cac don vi chuén bi, ndp hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té theo diing quy dinh dé
han ché sd 1an cac don vi phai ndp hd so bd sung. Trén co s& ¥ kién ctia cac don vi va dé hd
trg viéc hoan thién cac ho so ding ky luu hanh trang thiét bi y té da nop, ddy nhanh tién do
tham dinh ho so, tranh céc sai sét dan dén viéc kéo dai thoi gian tham dinh ho so, BO Y té
dé nghi cac don vi khin truong phdi hop thuc hién cac ndi dung sau:

1. Can ¢t nhu cau nhap khéu, kinh doanh trang thiét bj y t& va kha ning bo sung cc
gidy to phap 1y ¢6 hiéu luc, tai lidu k¥ thuat cta ho so diang ky luu hanh trang thiét bi y té,
dé nghi don vi giri BO Y té danh sach cac ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té wu tién
tham dinh truéc theo timg dot (tir nay dén thang 6/2021 va tir thang 6/2021 dén thang
12/2021) dé Bo Y té xem xét hd tro va giai quyét cac ho so theo thit tu hd so don vi da nop
trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn.

2. Nghién ctru cac quy dinh tai Diéu 25, Diéu 26 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va
ra soat lai cac ho so ding ky lvu hanh da ndp trén hé théng https://dmec.moh.gov.vn: Truong
hop ho so di diéu kién dé nghi cap nhanh s6 luu hanh hodc hd so khong du diéu kién dé nghi
cap nhanh s6 luu hanh, don vi giri danh sach hd so vé Bo Y té dé dugc hd trg, diéu chinh ludng
quy trinh theo quy dinh.

BoY té thong bao dé cac don vi nghién ctru, ra soat, khan truong thuc hién va co

bdo cdo vé B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té), 138A Giang Vo, Ba Pinh, Ha
Noi, SDT: 024.62732272 dé duoc xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: TL.BO TRUONG
- Nhu trén (dé th/hién); VU TRUONG
- BG truong (dé b/e); q ST BI VA CONG TRINH Y TE

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

'n Minh Tuén
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