BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic

S4: 3013/BYT-TB-CT Ha Noi, ngay 01 thang 6 nam 2020
VIV thyc hién cép sb dang ky luu
hanh d6i VOl trang thiét bi y té
san xudt trong nudc

Kinh giri: Cac co sé dang ky, san xuat trang thiét bi y té trong nudc
(Sau day goi tat 1a cac co so)

Trién khai thyc hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té (sau day goi tit la Nghi dinh 36) va Nghi dinh sO
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot so diéu cta
Nghi dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctuia Chinh phu v€ quan Iy trang thiét
biy té (sau day goi tat 1a Nghi dinh 169), trong thoi gian qua, Bo Y té (Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y t&) da t6 chic cac Hoi nghi pho bién cac quy dinh cua Nghi
dinh 36, Nghi dinh 169, tap huin cac Cong ty st dung phan mém va da ban hanh cac
tai lieu huong dan st dung trén Hé thong dich vu cong truc tuyén qudn ly trang
thiét bi y té tai dia chi https://dmec.moh.gov.vn.

Pé thuc hién viéc cap s dang ky luu hanh trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc loai B, C, D (bao gém thiét bi, vat tu, trang thiét bi y té chan doan in vitro...)
theo quy dinh ctia Nghi dinh 36, Nghi dinh 169, B6 Y té hién dang tién hanh thim
dinh céac ho so dang ky luu hanh truc tuyén. Trong qua trinh xem xét, tham dinh, B
Y té gip nhiéu kho khin do nhiéu hé so khai bao sai thu tuc hodc chua dugc chuan
bi day du theo quy dinh. De hd trg cac co s¢ nam bat, chuan bi ho so ‘dang ky va day
nhanh tién do tham dinh, cap s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té san xuét trong
nudc, Bo Y té dé nghi cac co so thuc hién cac ndi dung sau:

1. Nghién ctru day du va nam chac cac quy dinh va yéu cau vé ho so, thil tuc
d6i véi cac truong hop dé nghi cap gidy s6 diang ky luu hanh theo quy dinh ctia Nghi
dinh 36, Nghi dinh 169; cac huéng dan: dang ky tai khoan, quan 1y hé so tai liéu,
quan 1y thong tin chung va tai liéu huéng dan stir dung cho doanh nghiép... dd duoc
dang tai trén Hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét b y té.

2. phﬁ dong ra soat lai c‘éc ndi dung théng tin da 1\<hai bao trén Hé théng, cac
thanh phan tai liéu dinh kem ho so va cac yéu cau cua ho so theo dung quy dinh tai
bicu 26 va bieu 28 Nghi dinh 36, Nghi dinh1609.

3. Thyc hién lai thu tyc dang ky Iuu hanh d6i voi cac truong hop: khai bao sai
thii tuc dé nghi cap s6 dang ky luu hanh (vi du: trang thiét bi Yy té chua c6 quy chuan

ky thuét nhung chon vao thu tuc déa co quy chuan ky thuét quoc gia; trang thiét bi y
té chan don in vitro chon vao th tuc cip trang thiét bi y té thong thuong...).

4}. Theo quy dinh tal, Khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh 36, Ngh% dinh 169: co Sy
san xuat trang thiét bi y t€ phai hoan thanh viéc &p dung h¢ thong quan 1y chat



luong ISO 13485 : 2016 trude ngay 01/01/2020. Do d6 Bo Y té dé nghi Cong ty
chu dong, xem xét cap nhat chimg chi chat lugng ISO 13485 : 2016 theo ding
quy dinh; luu y phan pham vi ctia chung chi chat lugng ISO 13485 : 2016 phai
the hién cu thé loai trang thiét bi y t& dé nghi cap sd dang ky luu hanh (vi dy: san
xudt trang thiét bi y té chan doan in vitro xét nghiém mién dich, san xuit may siéu
am...). TO chtic chtmg nhan tiéu chuan ISO phai dang ky hoat dong chimg nhan
tai Viét Nam theo quy dinh tai Nghi dinh sé 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dénh gia su phu hop. Danh sach
va pham vi chimg nhan cta céc t6 chitrc chting nhan dé nghi kiém tra trén Cong
thong tin dién tir cua Téng Cuc Tiéu chuan Po luong chat lugng - Bo Khoa hoc
va Cong nghé.

Pé tranh truong hop cac Cong ty phai stra doi, bo sung hd so do cac 16i
trong qua trinh khai bao str dung phan mém gy cham, kho khan trong qué trinh
tham dinh cap s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té, Bo Y té giri kém theo cong
van nay nodi dung hudéng dan va cac luu y trong qua trinh sir dung phan mém trén
Heé thong dich vy cong tryc tuyén quan 1y trang thiét bi y t& dé cac Cong ty nim bat
va 4p dung thuc hién (nd6i dung huéng dan tai Phu luc dinh kém).

Nhan dugc cong van nay, dé nghi cac Cong ty co trach nhiém nghién ctru,
nghiém tic thuc hién, ph01 hop v6i Bo Y té day nhanh tién do cap s6 dang ky luu
hanh trang thiét bi y té loai B, C, D. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 vuong mac,
dé nghi lién h¢ Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y te), SDT:
024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn dé duoc xem xét, hudng dan giai quyét.

B0 Y té thong bao dé Quy co so biét va thuc hién./.

Noinhgn: TL.BO TRUONG
- Nhu trén (dé€ th/hién); VU TRUON G
- TT.Truong Qubc Cudng (dé b/c); 7 l

- Luu: VT, TB-CT.

“Nguyén Minh Tuin
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Phu luc
(Kém theo Cong van s6:  3013/BYT-TB-CT ngay 01/06/2020 ctia BO Y té)

1. V& thong tin tai Khoan:

Dé nghj khai bao day du, chinh xac thong tin vé&: ma sb thué, dja chi, nguoi
dai dién theo phap luat, ten co s¢ dang ky, dia chi, dién thoai, email (viét day du)
theo dung noi dung cla gidy chu’ng nhan doanh nghlep/ gidy chu’ng nhan dau tu.
2. Vé thong tin ho so trong phian khai bao don dé nghi cip so ding ky luu
hanh:

- Chon loai hd so: Chon dting hinh thirc dé nghi cip: cap méi, gia han, cip
nhanh s6 dang ky lwu hanh

- Tén trang thiét bi y té:

Pé nghi khai thong tin bang tiéng Viét viét chit thuong (khong viét hoa),
khong st dung tén tiéng Anh, té€n thuvong mai, tén hang hodc dua ma, ching loai
hodc gdp nhiéu tén trang thiét bi y té va tén trang thiét bi y té phai phu hop véi
muc dich st dung ctia san pham.

Trudng hop co so ding ky theo bo/nhoém/ho/hé théng trang thiét bi y té thi
tén trang thiét bi phai thé hién rd viéc ding ky theo bd/nhém/ho/hé thong.

Vi du:

bung: May dién nao;

Sai: May dién ndo EEG, Mday dién ndo VIRGO-24, May dién ndo
(Electroencephalograph), May dién ndo va May dién co, May do va phan tich dién
Nnao.

- Chung loai (model). De nghi khai théng tin ddy du, dung ndi dung va
khong ghi tén trang thiét bi y té vao phan mo ta ching loai.

Luu y: Chi dua chung loai vao phan Phu luc dinh kém trong truong hop
don vi dang ky luu hanh theo bd/nhém/ho/hé thong trang thiét bi y té.

- Quy cach dong got: dé nghi ghi ddy du cic quy dinh déng goi cua san
pham dé nghi cép s ding ky

- Phan loai trang thiét bi y té: Can ctr két qua phan loai cta co so du dleu
kién phan loai trang thiét bi y té, co s¢ ding ky chon dung loai trang thiét bi y té
dé nghi cap s6 dang ky luu hanh: B, C, D.

Truong hop trang thiét bi y té dugce dang ky theo bo/nhom/ho/hé thong thi
két qua phan loai ctia co s¢ du diéu kién phan loai phai thé hién trang thiét bi y té
ndp duogc phan loai theo ding bd/nhoém/ho/hé théng.

- Co s6 san xuat: D& nghi khai thong tin vé tén, dja chi co s san xuét theo
dung ndi dung duoc ghi trén phiéu cong bd du diéu kién san xuét, gidy ching
nhan chat luong.

- Co s& bao hanh (néu C(')) La don vi dugc uy quyén boi chi s¢ hitu dé thuc
hién viéc bao hanh trang thlet bi y té, dé nghi co s¢ dang ky khai thong tin theo
dung, day du ndi dung néu c6 duoc ghi trén gidy ching nhan du diéu kién bao
hanh hoic bé trong néu khong c6 nodi dung.

- Tai li¢u ky thuat



Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII Nghi dinh 36, Nghi dinh 169 va Piéu 5, Théng tu
46/2017/TT-BYT ngay 15/12/2017 huéng dan Nghi dinh 36 kém theo tai li¢u k¥
thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y t& do chu so hitu
trang thiét bi y t& ban hanh;

Riéng ddi voi thude thir, chat hidu chuan, vat liéu kiém soét in vitro: tai liéu
ky thuat béng tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII Nghi dinh 36,
Nghi dinh 169 kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan ctia san pham, quy
trinh san xuét, cic bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao
c4o do 6n dinh.

Tai liéu k¥ thuét phai ghi ddy du thong tin, khong dan chiéu sang céac tai
liéu khac (vi du: khong ghi dé nghi xem hudng din sir dung kém theo). Doi voi
cac tai lidu c6 nhiéu phu luc kém theo, dé nghi trong tai liéu k¥ thuat phai c6 chi
dan 6 rang 1a doc phan nao, ndi dung nao, trang nao trong phu luc kém theo.

Pbi voi ho so ndp nhicu san pham theo bo/nhoém/hé thdng dé nghi phai lam
riéng tai licu k¥ thuat cho tirng chung loai/loai san pham.

- Nhan trang thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh 43/2017/ND-CP ngay
14/4/2017 cua Chinh phu v€ nhan hang héa. Nhan trang thiét bi phai day du nhan
hop, nhan thtr cap ctia san pham va nhan chai thanh phan (néu co)...

3. Vé cac tép dinh kém:

- Pé nghi cac co s& ding ky scan ché d6 mau cac tai liéu trong hd so dé
dang ky luu hanh trang thiét bi y t& sau khi da thuc hién theo cac yéu cau duoc
quy dinh tai Nghi dinh 36, Nghi dinh 169. Truong hop tai licu 1a ban cong ching
lwu ¥ scan day du cac trang va c¢6 dau cong ching trén timg trang hodc dugc dong
dau giap lai cac trang.

- bé nghi dat tén té€p dinh kem thé hién ndi dung theo don dé nghi nhap
khau. Vi dy: Ban phan loai, Giay chung nhan 1SO 13485, Giay uy quyen, Tai lieu
ky thuat mau 8.2...

Luu y: Moi file twong (g mot tai liéu dinh kém, khong tach roi timg file
riéng lé.

Vi du:

Pung: Gidy ty quyén c6 03 trang s& duoc scan trong 1 file dinh kém

Sai: Tach thanh 3 file dinh kém.

- Trudng hop ho so ki thuét san phdm gdm nhiéu phu luc kém theo thi cac
phu luc phai duogc danh sé va phai ghi tén cua ting phu luc vi du: Phu luc 1. Quy
trinh san xuat, Phu luc 2. Bao cao nghien cuu do on dinh...

- Pé nghi khong tai cac file khong dung vOi noi dung dé nghi cap dang ky
luu hanh hodc khong diing v6i ndi dung file yéu cau trong phan mém./.
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