UBND TiINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

gé: 6¢T3/SYT-KHTC DPéng Nai, ngay 02_thdng 10 nidm 2020
V/v ra sodt, trién khai chirc ning didu
chinh théng tin cac hd so cong bd theo
quy dinh.

Kinh gtri: Céc co s6 san xudt, kinh doanh trang thiét bj y té
trén dja ban tinh Dong Nai

Thuc hién Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 va Nghi dinh so 03/2020/ND-CP ngay
01/01/2020 cua Chinh phua vé quan ly trang thiét bi y té (sau day goi tat la Nghi
dinh), S6 Y té Dong Nai d3 trién khai tiép nhan, xur ly va tra két qua phiéu t1ep
nhén cong bb hé so trén hé théng dich vu cong truc tuyen vé _quan ly trang thiét
biy té (TTBYT) tai dia chi https://dmec.moh.gov.vn, gom: Hb SO tiép nhén cong
bé tiéu chuén ap dung déi voi trang thlet biy té loai A; hd so tiép nhan cong b
du didu kién san xuét trang thiét bi y t& va hd so tiép nhan cong bé du diéu kién
mua bén trang thiét bi y té loai B, C, D.

pé thyc hién ding cac quy dinh cua Nghi dinh dbi voi cac tha tuc cong b
da duogc trién khai, S& Y té dé nghi cac co s& san xuét, kinh doanh trang thiét bi y
té trén dia ban tinh nhu sau:

1. Déi véi cac co so dang ap dung hé thong quan ly chét luong ISO 9001:
Ra soat, cap nhat kip thoi hé thong quén ly chét luong ISO 13485 theo quy dinh
tai Didu 68, Piéu khoan chuyén tiép thudc Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016, dong thoi thuc hién cong bd lai hd so du diéu kién san xuét trang thiét
bi y té theo cac quy dinh.

2. Ra soat, kiém tra cac hd so ma co s dé cong b6 va thuc hién hd so didu
chinh thong tin theo quy dinh déi VO’l co' s& di ¢6 cac thay ddi, bd sung lién quan
dén bd hd so' ma co sé da cong bb trudc do, cu thé:

a) boi véi hd so cong bd san xut trang thiét bi y té, duoc diéu chinh théng
tin trong cdc truong hop sau: Thay dol ngudi phu trach chinh chuyén mon cua co
s& san xudt; thay doi dia chi lién hé, sb dién thoai lién hé.

- Y1ec thuc hién ho so diéu chinh va thd tuc didu chinh theo khoan 3 bd
sung Diéu 16 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu.

- Trong qua tr1nh hoat dong, O $0 san xudt phai thyc hién lai thi tuc cong
bé du didu kién san xuét trang thiét bi y té néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan
dén hd so cong bd trudc d6 ma khdng thude truong hop dugc thue hién hd so diéu
chinh thong tin néu trén.

b) Bdi véi hd so cong bé tiéu chuén ap dung doi véi trang thiét bi y té loai
A, duoc didu chinh théng tin trong céc truong hop sau: Thay ddi dia chi cua chu




s& hitu trang thiét bj y té hogc chu s¢ hiru s6 Iuu hanh trang thiét bi y té; _thay dbi
tén goi cla chu s& hitu s6 luu hanh; thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia
chi cua co s¢ san xudt trang thiét bi y té; thay ddi quy cach dong goi dbi véi trang
thiét bi Y té chan doén in vitro; thay d6i co s& bao hanh; thay ddi nhan, thay d6i
huéng dan str dung nhung khong thay ddi chi dinh.

- Viéc thuc hién hd so diéu chinh va thu tuc diéu chinh theo quy dinh tai bd
sung khoan 4 Piéu 24 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP.

- Pbi véi truong hop thay d01 chu s hiru trang thiét bj y té; tén, co s& san
Xuét, nudc san xuit trang thiét bi y t, chti so hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc
hién lai viéc cong bd tiéu chuén &p dung theo quy dinh cua Nghi dinh
169/2018//ND-CP.

¢) Pbi v&i hd so cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C,
D, dugc diéu chinh théng tin trong cac truong hop sau: Thay dbi nhan vién k¥
thudt cia co s& mua ban; Thay déi thong tin hanh chinh vé dja chi, sb dién thoai
lién hé.

- Viéc thuc hién hd so dleu chinh va thu tuc diéu chinh quy dinh tai khoan
4 bd sung Piéu 38 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. Trong ho so cong bd du diéu
kién mua ban, co s& phai néu tén cu thé tén trang thiét bi y té ma co sé thuc hién
mua béan theo quy dinh.

- Trong qua trinh hoat dong, co s¢ mua ban phai thuc hién lai thu tuc cong
bd di diéu kién mua ban néu c6 mét trong cac thay di lién quan dén hd so cong
b trude d6 ma khéng thude truong hop duogc thuc hién hd so diéu chinh thong
tin néu trén.

3. Viéc thyuc hién cong b cac hd S0 diéu chinh théng tin, cong bd lai hd S0
Pu diéu kién san xudt trang thiét bi y té; du diéu kién mua ban trang thiét bj y té
loai B, C, D; tiéu chuén ap dung d6i véi trang thiét bi y té loai A dugc thuc hién
trén cong thong tin https:/dmec.moh.gov.vn (dich vu cong cip d6 4). Bé nghl cac
co s& san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té trén dia ban tinh nghién ciru cac tai
liu hudng dan va trién khai thuc hién theo quy dinh.

4. Ra soat cac san pham khong phu hop 1a trang thiét bi y té theo quy dinh:
Gel rira tay kho, con ethanol sat khuén vét thuong, Povidine Iodine (Con I5t), Oxy
gia, tinh dau, dau gi6, bdt ngdm chan, vién ngam, vién dat diéu tri, kem boi da,
dung dich v¢ sinh, dung dich xua dudi con trung, mleng dan say xe, may sac thudc,
cac san pham nguon goc thudc y hoc ¢d truyén, dugc phim, m§ phim, thuc
phém,..

- Ra soat, thuc hién cong bo dung theo quy dinh cac san pham la trang thiét
biy té nhung str dung tén viét tat, tén bang ky hiéu hodc dat tén san pham chung
chung, khong phai la trang thiét bi y té cu thé bang tiéng Viét, vi du nhu: Khau
trang, khau trang khang khuén phai dat tén la khau trang y té; Bo quan 4o bao ho
phai 12 Bd quan 4o phong, chéng dich hoac bd quan ao mo. .5 0c khoa trong,
Doctorbio, DECAY Essential oil, Adapter chuyén déi 2D/3D ndi v&i man hinh




Einstein Vision 2.0 chuin CF, Dr.DND, bvcb, SD Bioline HIV 1/2 3.0, Serodia
TP.PA.

- Ra soat, phén loai ding theo quy dinh déi v6i cac san pham co phén loai
khong ding la TTBYT loai A: Que thu xét nghiém cac chat ma tay; Kim tiém,
kim ludn tinh mach; Hoa chit xét nghiém sinh héa, mién dich, huyét hoc; Que thir
thai, rung trimg, HIV.

P& nghj cac co s& san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té trén dia ban tinh
nghién cuu, khén truong thuc hién, S& Y té s& t6 chirc kiém tra va xtr Iy theo quy
dinh ddi véi co s& chua thuc hién ding theo céc quy dinh. Néu c6 vudng méc vui
Iong li€n hé: Phong K& hoach Tai chinh — S& Y té; PT: 036 5707 254 d& duoc hd

trg, huéng dan.
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