BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phic

So: /(YS_ /BYT-TB-CT Ha Néi, ngay ez thangeq nam 2019
V/v trién khai Nghi dinh s
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018
ctia Chinh phu.

Kinh gtri: Vian phong dai dién céc hang, cac cong ty nhap khau, san xuét,
kinh doanh trang thiét bi y t€ (Sau day goi tat la don vi)

Ngay 31/12/2018, Chinh pht d& ban hanh Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP sira
d6i, bd sung mét sb diéu cia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thiang 5 nim
2016 cia Chinh pht vé& quan 1y trang thiét bi y t& (sau day goi tdit la Nghi dinh sé
169/2018/NP-CP) cé hi¢u luc thi hanh tir ngay ky.

1. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP da stra ddi, bd sung céc quy dinh lién quan
dén hoat ddng quan 1y trang thiét bj y té nhu sau:

- Giai thich tir ngit vé& trang thiét bi y té;

- Phén loai trang thiét bi y té;

- Diéu kién cta co so phén loai, san xuit, mua bén trang thiét biy té;

- Thu tuc céng bd, dang ky luu hanh va nhap khéu trang thiét bi y té;

- Hoat d6ng kiém dinh, hi¢u chuén trang thiét bj y té;

- Quan ly, sir dung trang thiét bi y té trong céc co so' y té;

- T6 chire thue hién.

2. Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP da sita dbi, bd sung céc quy dinh vé diéu
khoan chuyén tiép tai Pidu 68 ctia Nghj dinh s 36/2016/ND-CP véi céc ndi dung cin
luu y nhu sau:

- Gihy phép nhap khéu trang thiét bi y t& thuge loai B, C, D da dugc cap trong
nim 2018 hét han hiéu luc vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va céc gidy phép nhap
khéu duoc cép trong nidm 2019 c6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019.

- Trang thiét bi y té 1a sinh pham chén doén in vitro da dugc cap gidy dang ky
lvu hanh theo quy dinh cua Ludt ducc nam 2005 va céc van ban hudng dan thi
hanh Ludt nay thi gla tri sur dung cua s6 huu hanh da dugc cap c6 hiéu luc dén hét
thoi glan ghi trén gidy ding ky lvu hanh. Riéng dbi véi cac s6 dang ky luu hanh
sinh phim chan doan in vitro hét hiéu luc sau ngay 01 thang 01 ndm 2019 va trude
ngdy 31 théang 12 ndm 2019 thi duge tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12

nam 2019.



Trang thiét bi y té 1a sinh pham chén doan in vitro da nép ho so ding ky luu
hanh theo quy dinh cta Luat duge 2005 trude ngay 01 thang 01 ndm 2019 dugc
giai quyét theo quy dinh cia Luat duoc 2005,

Trang thiét bi y té la sinh phdm chan doan in vitro nhap khau ndp hd so trong
giai doan tlr ngay 01 thadng 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 duoc
cép gidy phép nhap khiu theo quy dinh cta Luat duge nam 2005 va cé hiéu luc
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019.

- Hba chat, ché phém diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung
va y té chi c6 mét muyc dich 1a khir khudn trang thiét bi y té da duoc cip gidy ching
nhan luu hanh néu hét hiéu lue sau ngay 01 thang 7 ndm 2016 va trude ngay 01
thang 01 ndm 2019 thi dugc tiép tuc sir dung gidy chirng nhan lwu hanh d6 dén hét
ngay 3| thdng 12 nam 2019.

- Trang thiét bi y t& san xuét trong nude di dugce cap gidy ching nhan dang ky
[wu hanh thi gid tri st dung cua sé luu hanh di dugc cip ¢ hidu luc dén hét thoi
gian ghi trén gidy dang ky lwu hanh. Riéng ddi véi cac gidy chimg nhan ding ky
Iwu hanh hét hiéu lyc sau ngay Nghi dinh nay cé hiéu lye va trude ngay 31 thang
12 nam 2019 thi duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019.

- Bit dau tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung cac trang thiét b y té
thuge loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan ho so cong bo tiéu
chuin 4p dung ¢ hiéu luc ké tir 01 thang 7 ndm 2017; bit dau tiép nhan ho so dang
ky luu hanh cac trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7 nim
2017 va sb luu hanh trang thiét bi y té ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2020.

- Tb chire thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phén loai trang thiét bi y té da ban hanh trudc ngay 31
thang 12 nam 2018 trén cbng thong tin dién tir cta Bo Y té tai dia chi:
www.dmec.moh.gov.vn trude ngay 01 thang 4 nam 2019.

- Tht cé céc chimg nhan di qua ddo tao vé phan loai trang thiét bi y té dugc
cép trude ngay 31 thang 12 nam 2018 chi ¢6 hiéu luc 1a 03 nam ké tlr ngay ky.

- Chu s& hitu sé luu hanh phai thuc hién viée ra soat két qua phan loai trang
thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Nghi dinh nay va bao cdo B$ Y té
trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

- Hd so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) dugce ap dung thuc hién ké ti ngay
01 thang 07 nam 2020.

- Céc co s& san xudt khi v t& phai hoan thanh viéc ap dung h¢ théng quan ly
cht luong 1SO 9001 hozc twong duong ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020. Céc co
s& khéc tiép tuc thuc hién theo cac quy dinh ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.



Bo Y té dé nghi don vi nghién ctru va trién khai thuc hién theo cic noi
dung quy dinh tai Nghi dinh trén. Trong qué trinh thuc hién néu ¢6 kho khan,
vuéng mic dé nghi lién hé vé B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té) theo
sb dién thoai: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn, vuttbetyt@gmail.com dé
kip thoi xem xét, giai quyét. Tranh dé ach tic trong hoat déng kinh doanh, san
xuat, nhap khéu cta don vj tai thoi diém chuyén tiép néu trén./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Bo trudmg Bo Y té (dé bio cdo);
- Van phong Chinh phu;

- Luu: VT, TB-CT.
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