UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 856/SYT-KHTC Péng Nai, ngay 27 thang 02 nim 2020

VIV thuc hién &p dung hé thong
quan ly chat luong 1SO 1345 tir
ngay 01/01/2020; thay d6i thong
tin lién quan dén ho so cong bé du
diéu kién san xuat.

Kinh guri: Cac co so san xuat trang thiét bi y té
trén dia ban tinh BDong Nai.

Tiép tuc thyc hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh
pha vé Quan ly trang thiét bi y t&; Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018
ctia Chinh phu vé sira doi, b sung mot sé diéu Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

V& viéc ndy, So Y té cO Y kién ddi voi Cac co s san xuét trang thiét bi y té
trén dia ban tinh BDong Nai nhu sau:

- Péi v6i cac co s dang ap dung h¢ théng quan ly chat lwong 1SO 9001: Ra
soat, cap nhat kip thoi hé thong quan ly chét luong ISO 13485 theo quy dinh tai
Piéu 68, Piéu khoan chuyén tiép thuéc Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay
15/}'3/2016 dong thoi thue hién cdng b6 lai héd so du diéu kién san xuat trang thiét bi
y t€ theo cac quy dinh tai diéu 11-16, Chuong 11, Nghi dinh so6 36/2016/ND-CP va
bicu 13, 14, 16 sutra doi tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua
Chinh phu vé stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

- Trudng hop co s diéu chinh thdng tin trong hd so cong bé‘ du diéu kién san
Xuat trang thiét bi y té: Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3, Pi¢u 16 stra doi tai
Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.

- Trong qua trinh hoat dong, Co sO san XUat phai thyc hién lai thu tuc cong bd
du diéu kién san xuit néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hod so cong bd
truée dd6 ma khrong thudc truong hop quy dinh tai diém a, khoan 3, diéu 16 stra ddi
tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018.

- Trudong hop co so san Xué:[ thay déi dia diém san xuat tir tinh Dong Nai sang
tinh khac thi phai Kip thoi bao veé So Y t€ Dong Nai trong thoi gian 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay chuyén dia diém san xuat.

bé nghi cac co s¢ san Xuat trang thiét bi y té trén dia ban tinh nghién ctu
thuc hién. N€u co vudng méc vui long lién h¢: Phong Ke hoach Tai chinh — S¢ Y
te; PT: 036 5707 254 dé duogce ho trg, hudng dan.

Tran trong./.
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