Céc cau héi dang chu y trong budi training Nghi Dinh 36 vé quan ly Trang thiét bi Y té

1. Pinh nghia vé TTBYT dung mét lan. Vi du gel tri seo ¢6 dwogc xép vao dang TTBYT
dung mét 1an?
= TTBYT c6 dung mét lan hay khéng do nha san xuat quyét dinh. Gel tri seo dugc xép
vao nhém TTBYT ding mot lan.

2. CA&c loai hinh cong bé truc tuyén ¢ diéu 58 ding ky tai s¢' y té c6 yéu cau phai nop &
ho so tai s¢'y té dia ban ciia nha may, cong ty,... hay khong?
= Tat ca cac hd so xin cong bd ¢ diéu 58 sau khi nop tai so y té déu dugc chuyén 18n hé
théng chung, bao gém ca Bo Y té vay nén c6 thé nop & so y té nao ciing duoc. Ngoai
trir mot s6 loai hd so yéu cau phai nop tai SYT dat tai dia ban Ia:
- Cbng bb du diéu kién san xudt TTBYT
- Cong b du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan TTBYT.
Nha may san xuat, kiém dinh dat try s ¢ dau s& diang ki cong bd & do. Khi chuyén dia
diém san xuat, kiém dinh sang dia phuong khac (tinh khéc) thi phai 1am cong b lai.

3. San pham da dwoc nhap khau vao nhiéu nwéc khac trén thé giéi va dwec thira nhan
viéc phan loai. Vay tai Vu TTBYT c6 chap nhan viéc phan loai dé hay khong?
= Tai diéu 10 cua ND36 thtra nhan két qua phan loai TTBYT dua trén co sé cac diéu
wdc qudc té hoic thoa thuan qudc té hodc nuéc ap dung hé thdng phan loai TTBYT
trong ty cua Viét Nam. Danh sach cac nuéc duogc thira nhan két qua phan loai s&
duoc cong bd sau.

4. Tai mét s6 nwéc he thira nhan két qua phan loai nhung trén gidy phép khong ghi rd
TTBYT thudc loai ndo. Vay ¢6 dwoc chap nhan & Viét Nam?
= Vu TTBYT chi chap nhan két qua phan loai ma két qua d6 duoc ghi rd trén gidy to do
t6 chizc nha nude c6 tham quyén cap. Néu khong sé phai tién hanh phan loai lai.

5. Néu c6 thay ddi vé nha phan phdi thi cé 1am thay ddi nha phan phaéi trén giay phép
dwoc hay khong?
= Khong lam thay d6i trén gidy phép cii ma lam ho so xin s6 luu hanh méi. Mot san
pham c6 thé c6 nhiéu nha phan phdi khac nhau, phu thugc vao su uy quyén cua nha
cha s& hitu san pham. Mot san pham c6 thé ¢6 nhiéu S6 luu hanh thudc quyén so hitu
cua nhiéu cong ty khac nhau, phu thudc vao su iy quyén cia chii s¢ hitu san pham.

6. Muc g, diéu 54 vé hwong din tra ciu thong tin vé cé sé bao hanh, hwéng din sir
dung,... c6 thé dwa dwong link dén website nwéc ngoai hay khong?
= Website vé huéng dan tra ciru thdng tin vé bao hanh, huéng dan sir dung TTBYT, tai
lieu k§ thuat phuc vu sira chita, bao dudng yéu cau phai 1a website c6 sir dung tiéng
Viét, HDSD phai bang tiéng viét.
= Puong link dan ra phai chi tiét, cy thé, dan tryc tiép tgi trang co thé tra chu TTBYT
duoc ngay.
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Chat khir khuan dung cho TTBYT c¢6 4p dung theo ND36 hay khong?

= Hoa chat khir khuan c6 huéng dan sir dung chi ding mot muc dich 1a 1am chat khur
khuan TTBYT thi 4p dung theo ND36. Néu huéng dan st dung caa san pham ngoai
tac dung khir khuan TTBYT con c6 huéng dan sir dung khéc thi khong ap dung theo
ND36 ma ap dung theo NP91 vé chit diét khuan.

FSC ciia cac nwée nao dwoc chap nhan?
= S& ban hanh danh muc

Nhan phu san pham sé dan truéc hay sau khi théng quan?
= Déan nhan phu sau khi thong quan

Vin phong dai dién ciia cong ty nwéc ngoai c6 dwoc phép cong béd da diéu kién phan

loai TTBYT hay khong?

= Khéng, vi van phong dai dién khéng dwoc phép sinh loi. Hoat dong phéan loai san
pham c6 thu phi => ¢6 sinh 101 => van phong dai dién khong duoc diang ky dé phan
loai TTBYT.

Vin phong dai dién ¢6 dwge phép ding ra cong bé xin s lwu hanh TTBYT
= Piém ¢, muc 1, diéu 21 quy dinh dugc phép néu vin phong dai dién c6 di didu kién
cdng bd (co sé bao hanh, ty quyén caa chu sé hitu san pham)

Khi c6 thay ddi, diéu chinh trén gidy ding ky (vi du nhw co sé¢ bao hanh, han sir
dung ...) co thé ngp ho so xin dieu chinh?
= Y&u cau nop ho so xin cap lai so luu hanh.

Nha san xuat chi san xuit san pham véi muc dich xuat khau chir khong lwu hanh tai
Viét Nam thi c6 ap dung theo nghi dinh 36?
= Khdng thudc ddi turgng cua nghi dinh 36.

Pia chi bao hanh TTBYT c6 thé & nwéc ngoai dwoc hay khong?

= Muc 2, diéu 21 c6 ghi: T6 chiic dung tén cong b tiéu chuan ap dung hoic ding ky
lru hanh TTBYT phai ¢6 co s bao hanh tai Viét Nam hozc phai c6 hop dong véi to
chtrc da ning luc bao hanh TTBYT ma minh dtng tén dang ky => Vay c6 thé ¢ co
s bao hanh TTBYT tai nudc ngoai nhung phai ¢6 hop dong gitra 2 bén 1a chi so hiru
s6 luu hanh va co s¢ bao hanh tai nuée ngoai.

Nhém cac phwong tién do (vi du nhw do nhiét ké, cin ca nhén, ...) tdng cuc do lwdong

yéu cau kiém dinh tirng chiéc mot. Néu nhw vay chi phi kiém dinh réat Ién. Ligu c6

thé dwa cac san pham nay vao danh muc TTBYT hay khong?

= B khoa hoc cong nghé va Bo Y té van dang tranh cai nhiéu vé cac san pham nay.
Pang 1én danh sach cac san pham phai kiém dinh trude khi dwa ra thi trudng.



