
UBND TINH DONG NAI 
SYTE 

CONG HOA XA HO! CHU NGHiA VIT NAM 
DIc 1p - Tir do - Hinh phüc 

DngNai, ngày  02—  tháng 10 näm 2020 S: 3  /SYT-KHTC 
V/v rà soát, trin khai chirc näng diu 
chinh thông tin các ho sa cong bô theo 
quy djnh. 

KInh gài: Các co s& san xut, kinh doanh trang thi& bj y t 

trên dja bàn tinh Dng Nai 

Thirc hin Nghj djnh s 36/2016/ND-CP ngày 15/5/2016, Nghj djnh s 
169/2018/ND-CP ngày 31/12/2018 và Nghj djnh sO 03/2020/ND-CP ngày 
01/01/2020 cüa ChInh phü ye quàn 1 trang thiêt bj y te (sau day gi tat là Nghj 
djnh), Sâ Y tê Dông Nai âã triên khai tiêp nhn, x1r l và trâ kêt qua phiêu tiêp 
nhn cong bô ho so trén h thông djch viii cong trirc tuyên ye quàn 1 trang thiêt 
bj y tê (TTBYT) ti da chi https://dmec.moh.gov.vn, gôm: Ho so tiêp nh.n cong 
bô tiêu chuân áp dirng dôi vi trang thiêt bj y  tê 1oii A; ho so tiêp nhn cong bô 
dü diêu kin san xuât trang thiêt bj y tê và ho so tiêp nhn cOng bô dü diêu kin 
mua ban trang thiêt bj y tê loai B, C, D. 

D thirc hin dung các quy djnh cüa Nghj djnh di vó'i các thu tiic cong b 
dã thr ic trin khai, Si Y tê dê nghj các co si san xuât, kinh doanh trang thiêt bj y 
tê trên dia bàn tinh nhu sau: 

1. D& vOi các co sO' dang áp ding h thng quán 1 chit luçmg Iso 9001: 
Rà soát, cp nh.t kjp thôi h thông quàn l chat hrçng ISO 13485 theo quy djnh 
tai Diêu 68, Diêu khoàn chuyên tiêp thuc Nghj dtnh so 36/2016/ND-CP ngày 
15/5/2016, dng thO'i thirc hin cong bô li ho so du diêu kin san xuât trang thiêt 
bj y tê theo các quy djnh. 

2. Rà soát, kiêm tra các ho so ma co so dã cOng b và thirc hin h so diu 
chinh thông tin theo quy djnh dôi vói co' s& dã có các thay dôi, ho sung lien quan 
den b ho so' ma co' s& âã cong ho trir&c do, C11 the: 

a) Di vói h so cOng b san xut trang thi& bj y t, ducc diu chinh thông 
tin trong các truO'ng hçip sau: Thay dôi ngi.rO'i phii trách chInh chuyên mon cüa co 
sO' san xuât; thay dôi dja chi lien h, sO din thoai lien h. 

- Viêc thiic hiên h so diu chinh và thu tuc diu chinh theo khoàn 3 b 
sung Diêu 16 Nghj dnh so 169/2018/ND-CP ngày 31/12/2018 cüa ChInh phu. 

- Trong qua trInh hot dng, Co sO' san xut phái thirc hin li thu tiic Cong 
bô du diêu kin san xuât trang thiêt bj y te nêu cO mt trong các thay dôi lien quan 
den ho so cong bO truâc do ma không thuc truO'ng hç-p du'çic thirc hin ho so diêu 
chinh thông tin neu tren. 

b) Di yO'j h so Cong b tieu chuân áp diing dôi vO'i trang thit bj y tê 1oti 
A, di.xcic dieu chinh thông tin trong các truO'ng hçTp sau: Thay dOi dja chi cña chO 



sâ hü'u trang thit bj y th hotc chü sâ hü'u s kru hânh trang thit bj y t; thay di 
ten gçi cüa chü s hUu so lu'u hânh; thay dôi rnt trong các thông tin ye ten, dja 
chi cüa Co s san xuât trang thiêt bj y tê; thay dôi quy each dóng gói dOi vâi trang 
thiêt bj y tê chân doán in vitro; thay dôi Co si báo hành; thay dôi nhän, thay dOi 
hithng dan si.'r ding nhixng không thay dôi chi djnh. 

- Vic thirc hin h so diu chinh và thu tVc  diu chinh theo quy djnh ti b 
sung khoãn 4 Diêu 24 Nghj djnh sO 169/2018/ND-CP. 

- Di vii tnrYng hcip thay dM chü si h1ru trang thi& bj y t; ten, co so' san 
xuât, nithc san xuât trang thiêt bj y tê, chü so' hQ'u sO luu hành có trách nhim thirc 
hin lai  vic cOng bô tiêu chuân ap diing theo quy djrih cüa Nghj djnh 
169/201 8//ND-CP. 

c) Di vo'i h so' cOng b dü diu kin mua ban trang thit bj y t 1oi B, C, 
D, duçic diêu chinE thông tin trong các truO'ng hçip sau: Thay dôi nhân viên k 
thut cüa co so' mua ban; Thay dôi thông tin hành chInh ye da chi, so din thoi 
lien h. 

- Viêc thirc hin h so diu chinh và thu tiic diu chinh quy djnh tai  khoãn 
4 bô sung Diêu 38 Nghj djnh so 169/2018/ND-CP. Trong ho so cong bô du diêu 
kin mua ban, co so' phâi nêu ten C%i the ten trang thiêt bj y tê ma co so' thirc hin 
mua ban theo quy djnh. 

- Trong qua trInh ho?t dng, co so' mua ban phãi thirc hin lii thu tijc cOng 
bô dü diêu kin mua ban nêu có mt trong các thay dôi lien quan den ho so cOng 
bô trisâc do ma không thuc truO'ng hçrp ducc thirc hin ho so diêu chinh thông 
tin nêu trén. 

3. Vic thirc hin cOng b các h so diu chinh thông tin, cOng b 1i h so: 
Dü diêu kin san xuât trang thiêt bj y tê; du diêu kin mua ban trang thiêt b y té 
lOai B, C, D; tiêu chuân áp diing dôi vo'i trang thiêt bj y tê 1oti A diicic thrc hin 
trên cong thông tin I,ttps://dmec.mo/i.jio v. vn  (djch v1j cOng cap d 4). Dê nghj các 
co so' san xuât, kinh doanh trang thiêt bj y tê trên dja ban tinh nghiên ciru các tài 
lieu hithng dn và triên khai thirc hin theo quy djnh. 

4. Rà soát các san phm khOng phü hgp là trang thit bj y t theo quy djnh: 
Gel ro'a tay khô, cOn ethanol sat khuân vet thuong, Povidine Iodine (Con Tot), Oxy 
già, tinh dâu, dâu gió, bt ngâm chân, viên ngm, vien dtt diêu trj, kern bôi da, 
dung djch v sinh, dung djch xua duôi cOn trüng, mieng dan say Xe, may sac thuOc, 
các san phâm nguOn gOc thuôc y h9c cO truyen, duçic phâm, m' phâm, thirc 
phâm,... 

- Rà soát, thijc hin cong bO dung theo quy djth các san phm là trang thit 
bj y té nhung so' dung ten viêt tat, ten bang k hiu hoc dt ten san phâm chung 
chung, khOng phái là trang thiet bj y te cii the bang tieng Vit, vI dii nhu': Khâu 
trang, khâu trang kháng khuân phái dt ten là khâu trang y te; B quân áo bão h 
phài là B quân áo phOng, chOng djch hoc b quân áo mô...; ôc khóa trong, 
Doctorbio, DECAY Essential oil, Adapter chuyen dôi 2D/3D nOi vo'i man hInh 
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Einstein Vision 2.0 chun CF, Dr.DND, bvcb, SD Bioline FIIV 1/2 3.0, Serodia 
TP.PA. 

- Rà soát, phân loai dung theo quy djnh di vôi các san phrn có phân loii 
không dung là TTBYT 1oi A: Que thu xét nghim các chat ma t1iy; Kim tiêm, 
kim luôn tinh mach; Hóa chat xét nghim sinh hóa, mien djch, huyêt hçc; Que thu 
thai, r1ng trirng, HIV. 

D nghj các cc s& san xut, kinh doanh trang thi& bj y t trén dja bàn tinh 
nghiên ciru, khân truang thirc hiên, So Y té s to chOc kiêm tra và xü l theo quy 
djnh dôi vOi cor  sO chua thirc hin dung theo các quy djnh. Nêu có vithng mAc vui 
lông lien h: Phông Ké hoach Tài chInh — SO Y te; DT: 036 5707 254 dê duçic ho 
trçv, huOng dan. 

Trân tr9ng ./. 
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