BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 46 /BYT-TB-CT Ha N6i, ngay 02thdngaq néiim 2019
V/v trién khai Nghi dinh sé
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018
cua Chinh phu.

Kinh giri: - Céc B, co quan ngang Bj, co quan thugc Chinh phi;
- Uy ban nhéan dan cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- Cac don vi truc thude Bo Y té.

Nga} 31/ 12/2018 Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP stra
dbi, bb sung mot b dleu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ném
2016 ciia Chinh phu vé quéan [y trang thiét bi y té (sau day goi tdr Ia Nghi dinh so
169/2018/ND-CP) ¢6 hiéu lye thi hanh tir ngay ky.

1. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP di sira déi, bd sung cc quy dinh lién quan
dén hoat dong quan ly trang thiét bj y té& nhu sau:

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

- Phén loai trang thiét bj y té;

- Piéu kién cua co s¢ phan loai, san xuat, mua ban trang thiét bj y té;

- Thu tuc cong b, dang ky lwu hanh va nhép khau trang thiét bi y té;

- Hoat dong kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bj y té;

- Quan 1y, sir dung trang thiét bj y té trong céc co 5o y té;

- T6 chirc thyc hién.

2. Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP da sua ddi, bd sung cdc quy dinh vé d1eu

khoan chuyén tiép tai Didu 68 clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP véi céc néi dung cin
Iuu y nhu sau:

- Giay phep nhép khau trang thiét bj y té thudc loai B, C, D da duge cép trong
ndm 2018 het han hiéu luc vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va cic gidy phép nhap
khau dwoc cép trong nam 2019 cé gia tri dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019.

- Trang thiét bj y té 1a sinh pham chin dodn in vitro da duoce cap glay dang ky
luu hanh theo quy dinh ctia Luat duge ndm 2005 va céc vin ban huéng dan thi
hanh Luat nay thi gié tri st dung ctia s6 Iuu hanh d3 duoc cap co hidu luc dén hét
thoi gian ghi trén gidy dang ky Iuu hanh. Riéng dbi véi céc sb dang ky luu hanh
sinh pham chin doan in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va trude
ngdy 31 thang 12 ndm 2019 thi duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12

nam 2019,
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Trang thiét bi y t 1a sinh pham chan dodn in vitro dd ndp ho so ding ky luu
hanh theo quy dinh ctia Luét dugc 2005 trude ngdy 01 thang 01 nam 2019 dugc
giai quyét theo quy dinh clia Luat dugc 2005.

Trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro nhép khau ndp ho so trong
giai doan tir ngdy 01 thing 01 ndm 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019 duoc
cap giéy phép nhap khiu theo quy dinh cua Luét dugc nam 2005 va cé higu luc
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019.

- Héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin dung trong linh vyc gia dung
va y té chi c6 mgt muc dich 12 khur khuan trang thiét bi y t& da dugc chp gify chimg
nhan luu hanh néu hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trude ngay 01
thang 01 ndm 2019 thi dugc tiép tuc str dung gidy chimg nhan luu hanh d6 dén hét
ngdy 31 thang 12 nam 2019.

- Trang thiét bi y té san xuét trong nude da dugc cap gidy chung nhan dang ky
luu hanh thi gid tri sit dung ctia so luu hanh da duge chp 6 hiéu lyc dén het thoi
gian ghi trén gidy dang ky luu hanh. Riéng dbi véi cac gidy ching nhan ding ky
lru hanh hét hiéu luc sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc va trude ngay 31 thang
12 nam 2019 thi duoe tiép tuc sit dung dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019.

- Bit dau tiép nhin hd so cong bé tiéu chudn 4p dung céc trang thiét bi y té
thudc loai A ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan ho so cong bd ticu
chuén 4p dung c6 hiéu luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bt diu tiép nhan ho so dang
ky luu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D k& tir ngay 01 thang 7 nim
2017 va s6 huu hanh trang thiét biy té ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020.

- Té chire thuc hién viéc phéin loal trang thiét bi vy té ¢6 trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phan loai trang thiét bi y té da ban hanh trude ngay 31
thang 12 nim 2018 trén cong thong tin dién tir cia BO Y t¢ tai dia chi:
www.dmec.moh.gov.vn trude ngay 01 thang 4 nam 2019.

- Tht ca cac ching nhan dd qua dao tao vé phan loai trang thidt bi y té dugc
chp trude ngdy 31 thang 12 ndm 2018 chi ¢6 hiéu luc 1a 03 nam ké tir ngay ky.

- Chu s& hitu s6 Iuu hanh phai thuce hién viéc ra soat két qua phan loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Pidu 4 Nghi dinh nay va bao cdo BO Y té
trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

- H& so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) duoc ap dyng thuc hién ké tir ngay
01 thang 07 nam 2020.

_ Chc co sO san xuét khi'y té phai hoan thanh viée ap dung hé thdng quan ly
chét luong 1SO 9001 hodc tuong duong ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020. Cac co
s khac tiép tuc thuc hién theo cdc quy dinh cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.



B Y té dé nghi Quy Co quan nghién cttu va trién khai thuc hién theo céc
ni dung quy dinh tai Nghi dinh trén. Trong qua trinh thc hién néu c6 khé khan,
vuéng mic d& nghi lién hé vé Bo Y té (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y té) theo
s& dién thoai: 024.62732272, email: dmec@moh.gov.vn, vuttbetyt@gmail.com dé
phéi hop thuc hién.

Trén trong cam on su phéi hop cong tac cua Quy Co quan./.

Noinhin:

- Nhu trén;

- BO trudng B Y té (dé béo cdo);
- Vién phong Chinh phu;

- S&'Y té cde tinh, thanh phé;

- Lvu: VT, TB-CT.




