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

S6: 939 /BYT-TB-CT Ha Noéi, ngay 09 thang 02nam 2021
Vv dang ky luu hanh trang thiét bi y
té san xuét trong nudc va san pham
nhap khau chi ¢6 mot muc dich 1a
khir khuén trang thiét bi y té&

Kinh gui:
-Cacdonvi dang ky luu hanh trang thiét bi y & san xuat trong nudc.
- Céc don vi dang ky luu hanh san pharn nhép khau chi co
mot muc dich 1a kha khuan trang thiét bi y té.
(sau ddy goi tat la cdc don vi)

Can ctr quy dinh tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh
phu sira doi, bo sung mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y t&, Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 ctia Chinh phii stra d6i, b sung Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP di
duoc stra d6i, bd sung tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP vé viéc tiép nhan ho so dang
Ky, cap so luu hanh trang thiét bi y té san xuat trong nudc, san pham chi c6 mot myc
dich 13 khir khuan trang thiét bi y té va 6 luu hanh c6 hiéu luc ké tir ngay cép.

Tiép theo cong van s6 7395/BYT-TB-CT ngay 31/12/2020 ciia BY Y té vé
viéc huong dan cac don vi chuan bi, nop hé so dang ky luu hanh trang thiét bi y té
trén hé thong dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi y té dmec.moh. gov.vn
(sau day goi tat la hé thong https://dmec.moh.gov.vn) theo dung quy dinh, dé hd tro
cho cac don vi khong phai thue hién bd sung hd so nhiéu 1an va day nhanh tién do thim
dinh h so, cdp s6 luu hanh trang thiét bi y té, Bo Y té dé nghi cac don vi:

1. Thyc hién ndp bo sung ho so ding ky luu hanh trang thiét bi y té theo quy dinh
ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP: Thoi gian bo sung ho so 1 90 ngay ké tir ngay Bo
Y té c6 thong bao dé nghi don vi bo sung ho so trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn
va s6 1an bo sung ho so t6i da 1a 05 lan.

2. Nghién ctru thuce hién theo cong van sb 7395/BYT-TB-CT, trong d6 dic biét
luu y:

a. Nop ho so ding ky luu hanh theo quy tac phan nhom quy dinh tai Thong tu sO
39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cua Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang
thiét bi y té: theo chiing loai trang thiét bi y té don 1¢ hoic theo nhom chung loai trang
thiét bi y té (ho; hé théng; cum; bg xét nghiém IVD; cum IVD).

b. Ban phan loai trang thiét bi y té phai duoc co s& da diéu kién phén loai trang
thiét bi y té cong khai két qua phan loai trén hé thdng https://dmec.moh.gov.vn.

c. Tén trang thiét bi y té: chi viét tiéng Viét (khong viét cac cum tir tiéng Anh,
Vjét tat, ky hiéu...), phai pht hop voi muyc dich sir dung san pham va theo thong 1¢ quic
te.

d. Chung loai, mi san pham: Phai thong nhét trong toan ho so (van ban dé nghi
cap méi s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té, ban phan loai trang thiét bi y t&, nhan,
huéng dan sir dung, tai liéu ki thuat).

3. Chuan bi va ndp day du tai liéu k¥ thuat:

a. D6i v6i san pham chi c6 mot muc dich 14 khir khuén trang thiét bi y té: D&
nghi cac don vi ndp tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té béng tiéng Viét
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theo Mau s6 01 Phu luc VIII Nghi dinh s6 36/2016/NB-CP trong d6 néu rd thanh
phﬁn, ham lugng céc chit c6 hoat tinh khir khuan, tinh tuong thich sinh hoc, hi¢u
luc sinh hoc, tinh an toan cua san phém kém theo céc tai liéu chung minh.

b. Bdi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro 1a thudc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro: Dé nghi cac don vi ndp cdc tai licu k¥ thuat béng tiéng
Viét theo Mau s6 02 Phu luc VIII Nghi dinh s§ 169/2018/ND-CP kém theo tai liéu vé
nguyén vat liéu, vé an toan cta san pham, quy trinh san xuat, cic bao cdo nghién
ctru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao c4o dd 6n dinh.

c. Dbi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc khong thude diém a, diém b
Muc nay: pé nghi cac don vi trinh bay tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat theo Mau )
01 Phy luc VIII Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP néu rd tinh ning, théng sb ky thuat,
nguyén vat liéu... theo hudng dan tai Piéu 5, Thong tu sb 46/2017/TT-BYT ngay
15/12/2017 ctia B6 Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP va kém theo cac tai li¢u nhu tiéu chuan co s& cua san pham, phiéu
kiém nghiém, gidy phep luu hanh da duge cp..

4. Bdi véi cac hd so dé nghi cap nhanh s6 lu’u hanh theo quy dinh tai dlem b
khoan 2 Diéu 25, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, thanh phan hd so dang ky gom:

a. Cac giéy to quy dinh tai khoan 1 Diéu 26, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

b. Toi thiéu 03 hop ddng cung cip trang thiét bi y té d6 vdi cac co so y té tai
Viét Nam thé hién san pham dugc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31/12/2018
va da luu hanh it nhat 03 nim trong thoi han 05 ndm tinh dén ngay ndp ho so.

c. Vin ban x4c nhan cta co sé y té str dung vé viée trang thiét bi y té d6 khong
c6 su cb bat loi lién quan dén an toan, chat luong san phém trong qua trinh str dung
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 26, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

Cac thong tin vé co so'y té tai diém b, diém ¢ Muc nay phai théng nhét, phu
hop véi trang thiét bi y té dang ky.

Vidu: Coséy té o pham vi hoat dong chi veé xét nghi¢m khong thé xac nhan
vé an toan san pham cta hé thong may X-quang.

5. Dé nghi cac don vi chu dong theo doi, thuong xuyén cap nhat tién do xir Iy
ho so diang ky luu hanh trang thiét biy té trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn va
1én danh sach cac ho so trong tAm cin uvu tién cap s0 luu hanh gui vé BO Y té (Vu
Trang thiét bi va Cong trinh y t&) dé xem xét hd so, som cap s6 luu hanh trang thiét
bi y té theo quy dinh, dam bao kip thoi tham du d4u thau tai cac co sd'y té.

‘ B0 Y té thong bao dé cac don vi blet va khap trrong hoan thién, b sung cac
ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y t€ trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn theo
quy dinh./.

Noi nhgn: TL.BQ TRUONG
- Nhu trén (d¢€ th/hién); 2

- B6 trudng (dé b/c);

- Céc Thur trudng (dé b/c);

- Luu: VT, TB-CT.
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