CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: /2021/ND-CP Ha Néi,ngdy  thang  ndam 2021

NGHI DINH
Vé quan Iy trang thiét biy té

Can cir Ludt té chire Chinh phii sé 76/2015/QH13 ngay 19 thang 6 ndm 2015
da duge siva doi, bé sung béi Ludt sé 47/2019/QH14 ngay 22 thang 11 ndm 2019;

Can cir Ludt ddu tw s6 61/2020/QH14 ngay 17 thang 6 nam 2020;

Theo dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh naygu’ yi€ iy [y trang ghaétbi yiteibao gom: phan loai
trang tfié.t b1 y té;‘%iﬁgﬂ;ﬁiﬁ‘% ' ?ﬁfﬁ%m‘%ﬁiﬁp I%héu, I;ung cép
dich vy trang thiét bi y té; thén@ i Hxﬁgﬁgg’ﬁ‘tmng thiét bi y té; kfé khai gia trang
thiét bi y t€ va quan 1y, str dung trang thiét bi y té tai cac co so y té.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, vat tu céy ghép, dung cu, vat li¢u,
thudc thtr va chit hiéu chuén in vitro, phan mém (software) dap tng dong thoi cac
yéu cau sau day:

a) Puoc sir dung riéng 1¢ hay phdi hop vé6i nhau theo chi dinh cta chii so hiru
trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi nham mét hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chan doén, ngan ngua, theo doi, diéu trj va lam gidm nhe bénh tat hoac bu
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hoac hd trg giai phau va qué trinh sinh ly;

- HO tro hodc duy tri su séng;

- Kiém soat sy thu thai;

- Khtr khuén trang thiét bi y té;
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- Cung cép thong tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién
phap kiém tra cac mau vét ¢ ngudn gdce tir co thé con ngudi.

b) Khong st dung co ché duoc 1y, mién dich hodc chuyén hoa trong hoic
trén co thé ngudi hodc néu ¢ st dung cic co ché nay thi chi mang tinh chét hd
trg dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gdm thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét, dung cy, may, thiét bj hoic hé
théng duogc sir dung riéng ré hodc két hop theo chi dinh ctia chu sé hitu dé phuc
vu cho viéc kiém tra cac mAu vat c6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.

3. Trang thiét bi y té dic thu ca nhan 1a bat ky trang thiét bi y té dugc san
xuét dic biét theo chi dinh cta bac sy, c6 dic diém thiét ké riéng biét str dung duy
nhat cho mét c4 nhan cu thé.

4. Phy kién 12 mot san pham duoc chu so hitu trang thiét bi y té chi dinh dung
cho muc dich cu thé cung v&1 mot trang thiét bi y té cu thé nham tao diéu kién
hodc hd tro thiét bi do sir dung dting véi muc dich du dinh cua no.

5. Chu s06 hitu trang thiét bi y té 12 t6 chirc, ca nhan thuc hién viéc:

a) Cung cap trang thiét biy té bang tén riéng cua minh hodc bang bét ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc t€n khac hodac ma hiéu khac thudc s¢ hiru hay
kiém soat cua ca nhan, to chirc do;

b) Chiu trach %@gi&ﬁé&ﬁét& é,is?gr.tx 4 ,h]é&r' ):u 1y, nhan mac, baf)
bi hoac stra chira tran tﬂlg 133 Qi‘biﬁ&ﬂ}mﬁ@d&ﬁuﬂg cua trang thict
s GROUD

Dicu 3. Nguyén tac quan ly trang thiét bi y te

1. Bao dam chat luong, an toan va st dung hiéu qua trang thiét bi y té.

2. Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cong dung cia
trang thiét bi y té va cac yéu td nguy co c6 thé xay ra doi voi nguoi sir dung.

3. Bao dam truy xuit ngudn gdc cua trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y té phai dwa trén phan loai vé muc do rii ro va tiéu
chuan qudc gia, quy chuan ky thuit quc gia twong tng do co quan quan 1y nha
nude co thim quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chuan do t6 chirc, ci nhan
cong bd ap dung theo quy dinh cta phép luat.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai duoc quan ly
theo quy dinh cua phéap luat vé do luong, phap lut vé niang luong nguyén tir va
quy dinh tai Nghi dinh nay.
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6. Hoa chat, ché phém chi ¢6 mot muc dich 1a khtr khuén trang thiét bi y té
dugc quan Iy theo quy dinh cia Nghi dinh ndy. Hoa chat, ché pham ¢d muc dich
khtr khuén trang thiét bi y té nhung ngoai ra con ¢d muc dich str dung khac duoc
quan ly theo quy dinh ctia phap ludt vé hda chat, ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va yté.

7. Trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té va chat ngoai
kiém c6 chtra chat ma tly va tién chét phai duoc quan Iy xuat nhap khau theo quy
dinh cua phap luat vé phong, chéng ma tly va quan ly dang ky luu hanh theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Chuong IT
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Piéu 4. Loai trang thiét biy té

Trang thiét bi y t& gdm 2 nhém duge phanlam4 loai dua trén mic d6 rui ro tiém
an lién quan dén thiét ké ki thuat va san xuat cac trang thiét bi y té do:

1. Nhom 1 gdm trang thiét biy té thude loai A 1a trang thiét bi y té c6 murc
d6 rui ro thap.

2. Nhom 2 gém trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, trong do:

a) Trang thiét Biy € PBild trang thiftbiy t&eoimuc do rui ro trung
AIRSER )

. YE A
binh thap; =il e =L CA LY D =0,

b) Trang thiét bi y té thu@%?gng _l_;*gg,gé:}%ét bi y té c6 mirc d6 rui ro trung
binh cao;

¢) Trang thiét bi y té thudc loai D 14 trang thiét bi y té c6 mirc d6 rii ro cao.

Piéu 5. Nguyén tic phan loai trang thiét bj y té:

1. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dya trén co s& quy tic phén loai vé
muc do rui ro;

2. Trang thiét bi y té chi c6 mot muc dich st dung nhung muc dich sir dung
d6 c6 thé duoc phan loai vao hai hodc nhiéu muc do rui ro khac nhau thi ap dung
viéc phan loai theo mrc do rui ro cao nhat.

3. Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich sir dung va méi muc dich sir dung c6
miurc do rui ro khac nhau thi &p dung viéc phan loai theo mirc d rui ro cao nhat.
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4. Trong trudng hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé st dung két hop vai
mot trang thiét bi y té khac thi mdi trang thiét bi y té phai duoc phéan loai muc do
rui ro riéng biét.

Truong hop ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro 14 thiét bi, hé thong
thiét bi c6 tham gia vao qua trinh xét nghi€ém va cac thudc thir, chat chung, chét
chuén, chit hiéu chuén, vat liéu kiém soat duoc phan loai muc do rui ro riéng biét
nhung két qua phén loai phai cin cr vao mirc do riii ro cao nhat ctia muc dich sir
dung cudi cung ctia tong thé trang thiét bi y té két hop d6. Céc trang thiét bi y té
chan do4n in vitro 1a dung dich pha lodng, dung dich rira, dung dich chuan bi mau,
cac loai san phém hd tro, vat tu va thiét bi hd tro dugc phan loai mac d6 rui ro
riéng biét.

5. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao
dam phu hop véi cac didu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi
cac qudc gia Pong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.

6. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dugc thuc hién béi co sé phan loai
1a co so dung tén cong b tiéu-chuan dp dung hode ding ky luu hanh.

Piéu 6. Thu hdi két qué phan loai trang thiét biy té

1. Cac trudng hop thu hdi két qua phan loai trang thiét bi y té:

a) Két qua phan loai sai 1am giam murc do rai ro cta trang thiét bi y té;

b) Ban két qu’é;g‘héﬂaﬁi.hi.? gﬁ 0 DDA

2. Thu tuc thdnﬂﬁ(;i;ﬂ F :} -l i.'- A 1::1-.:‘-'? S =Ll

g Al HE™ , . ,

a) Trong thoi han 01 ng@jﬂx{é@%ﬁ@r-ﬁg@ coO két luan vé viéc két qua
phan loai thuoc mot trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy, Bo Y té
c6 trach nhiém ban hanh van ban thu hdi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau
co s phan loai thuc hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh vi vi pham
gay ra (néu c6) dong thoi hity bo thong tin vé két qua phan loai trang thiét bi y té
d3 bi thu hoi trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té;

Vin ban thu hoi két qua phan loai duoc giri cho co so phan loai trang thiét
biy té, SO Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va dugc ding tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

b) Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co sé phan loai c6
trach nhiém thu hoi toan bo cac két qua phan loai dugc ghi trong vin ban thu hoi,
dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham
phap luat ctia minh gay ra;
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¢) Sau khi nhan duoc vin ban thu hoi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhan hd so cong bé tidu chuan 4p dung hoic hd so diang ky luu hanh (sau day goi
13 hd so cap sb luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac sb luu hanh ma minh da cép.
Truong hop phat hién trang thiét bi y té da duoc cip sd luu hanh c6 sir dung ban
két qua phan loai da bi Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi, co quan di cip sb luu
hanh c6 trach nhiém thyc hién thu tuc thu hoi sé luu hanh d6i véi trang thiét bi y
té do.

Piéu 7. Xir ly ddi voi trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai bi
thu hoi

1. Trudong hop trang thiét bi y té dang thuc hién thu tuc dé nghi cap s6 luu
hanh ¢6 str dung ban két qua phan loai d bi thu hoi:

a) T6 chirc, ca nhan ndp hod so dé nghi cap s6 luu hanh c6 trach nhiém bao
c4o0 bang van ban véi co quan tiép nhan ho so dé nghi cap sd luu hanh dé ding
tha tuc cp sb luu hanh;

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi cua to chirc, ¢4 nhan quy dinh tai diém
a khoan nay hodc sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi
y té, co quan tiép nhan ho s0"¢6 trach nhiém tir chdi cap sé luu hanh.

2. Trudng hop trang thiét bi y t& da duoc cap sb luu hanh ma cé st dung ban
két qua phan loai da bi thu hdi nhung chua thyc hién tha tuc thdng quan hang hoa:

a) Chu s6 hitu 6 anh,co ,t;a Iu;m dung viéc, 4 hién thu tyc thong
quan hang hoa, ba “\'& ﬂm quanicl an gm du kién thong
quan hang hoa dé dung thu tui"thg? ﬁf@ quan noi da cap s6 luu hanh dé
thu héi s6 luu hanh; AFAe LI

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi ctia chu sé hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhan duogc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té, co quan hai quan
c6 trach nhiém ding tha tuc thong quan; co quan noi da cdp s6 luu hanh co trach
nhiém thyc hién thi tuc thu hdi sb luu hanh.

3. Trudng hop trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh ma cé st dung ban
két qua phan loai da bi thu hdi va da thyc hién thu tuc théng quan hang hda nhung
chua ban dén nguoi sir dung:

a) Chu so hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- Dumng luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cac bién phap thu hoi cac
trang thiét bi y té ¢ s6 luu hanh ma ho so cap sb luu hanh ¢é sir dung ban két qua
phan loai d4 b thu héi;
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- B4o c4o bang van ban voi co quan hai quan noi di thyc hién thong quan
hang hoa trong d6 phai néu rd sb lugng trang thiét b y té da théng quan va khdng
1am thu tuc nhap khau cho cac 16 hang tiép theo cho dén khi trang thiét bj y té
dugc cap s6 luu hanh méi theo két qua phan loai da diéu chinh;

- B40 c40 bang vin ban voi co quan noi da cip sb luu hanh, trong d6 phai néu
rd s6 luong trang thiét bi y té da théng quan va cac hop dong mua ban (néu co);

- Thyc hién lai thi tuc cap méi s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi ctia chu s hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhan dugc van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong giai quyét thi tuc thong quan;

- Co quan noi da cip sd Iuu hanh 6 trach nhiém thyc hién thu tuc thu hoi s6
luu hanh.

4. Trudng hop trang thiét bi y té da ban cho cac co so y té:

a) Chu s6 hiru sb luvu hanh c6 trach nhiém:

- B40 c4o bing van ban v&i coquan noi da cap so luu hanh, trong dé phai
néu rd sb lugng trang thiét bi y t€ da ban cho ¢ic co so y té;

- Thong béo bang vian ban cho.Cac co so' y té noi dang sir dung c4c trang thiét
bi y té.

b) Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh ¢é sir dung ban két
qua sai vé muc do &é' "-li;? %ﬁk@pigéin ﬁf}lﬁé na‘}{g;fﬁy anh hudéng dén
strc khoe nguoi bé_:"'nh:'@‘o"F SO }2@ ﬂ?{l%p gﬁii:stlf’d%h%ﬁtraﬁ'g”ﬁliét biy té do va
chi1 s¢ hitu s6 luu hanh c6 tréﬁ%pﬂ;ﬁ&éﬁ' chinh h6 so luu hanh trang thiét
bi y té tai co s y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi;

¢) Trudng hop trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh c6 st dung ban két
qua sai vé murc do phan loai ¢ tiém an kha niang gdy anh huong dén sirc khoe
nguoi bénh: Co s6 y té khong dugce tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6 va chu
so hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién cac bién phap khic phuc dé bao dam
hoat dong binh thudng cta cac co s y té.

Chuwong ITI
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Dicu 8. Diéu kién vé nhan sy clia co’ sé san xuat trang thiéet bi y te

bicu kién ctia nguoi phu trach chuyén mon:
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1. CO trinh @6 tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tré 1én hodc trinh do tur
dai hoc chuyén nganh k§j thuat hoac chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc tro
1én. Bdi voi co s san xuét trang thiét bi y té co chira chat ma tdy va tién chat, nguoi
phu trach chuy&n mén phai cé trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y,
dugc, hda hoc hoac sinhhoc;

2. Lam viéc toan thoi gian tai co sé san xuét. Viéc phan cong, bd nhiém
ngudi phu trach chuyén moén cua co s san xuét phai duoc thé hién bang van ban.

Diéu 9. Diéu kién vé quan Iy chét lwgng clia co' sé san xuit trang thiét bi
y té

1. Pat tiéu chuan hé théng quan 1y chét luong 1SO 13485,

2. D6i v6i co so san xudt trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tiy va tiénchat,
ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, phai dap tng
thém cac yéu cau sau day:

a) Co6 thém hé théng theo do1 quan 1y qua trinh Xuat, nhap, tdn kho, str dung
nguyén liéu 1a chit ma tdy va tién chat, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét
bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Pugc bao quan & mot khu vire riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao
dam an toan.

Piéu 10. HO so cong bd dir diéu kién sin xuat trang thiét bi y té

Hb so cong b Egquén Wtﬂnqg tklatisgy _{ g;am
1. Vin ban C(’Zg"bg san‘x'aé o LB 14 e

2. Ban ké khai nhan su. 't. l o _;.,E“E' g

3. Vian ban phan cong, bd nh1¢m nguoi phu trach chuyén mon cua co s¢ san
xuat, kém theo ban x4c nhan thoi gian cong tac va van bang, chimg chi da qua dao
tao cuia nguoi phu trach chuyén mon.

4. Giay chiing nhan dat tiéu chuan quéan ly chat lugng dugc cong nhan bai to
chtrc danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phép luét.

Truong hop co s¢ khong tu thyc hién kiém tra chat lugng san phém hoac
khong c6 kho tang hodc khong cé phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chat luong, bao quan, van chuyén véi co s khac thi phai kém theo cac gidy to
chtng minh co so d6 du diéu kién kiém tra chat luong, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t¢ ma minh san xuét.

5. Céc gidy to chimg minh dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 9
Nghi dinh nay.
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Piéu 11. Yéu cau doi véi ho so cong bd dit diéu kién san xuit trang thiét
biy té

1. HO so cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bi y té lam thanh 01 b9,
trong do:

a) Cac tai liéu trong hd so dugc in 18 rang, sap xép theo trinh ty theo quy
dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay; giita cac phan c6 phan cach, ¢ trang bia va danh
muc tai liéu;

b) Cac tai liéu khong phai bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Y&u cau d6i voi mot sb gidy to trong bo hd so cong bd du diéu kién san xudt:

a) Ban gdc hoic ban sao c6 ching thyc van ban phan cong, b nhiém, van bang,
chimg chi d4 qua dao tao ctia nguoi phu trach chuy&n mon ciia co sé san xuat;

b) Ban gdc hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan ciia co s&
dé nghi cong bd du diéu kién san xuat dbi voi Gidy chung nhan dat tiéu chuan
quan 1y chat lugng.

Piéu 12. Thii tuc cong bé-da diéu kién'san xuit trang thiét bi y té

1. Co sé chi duge san xuit trang thiét bi y té sau khi da duoc SO Y té noi co
sO san xuat dat tru so dang tai ho so cong b du diéu kién san xuat theo quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tyc cong bd du diéu kién san xuat:

a) Trudc khi t@"cﬁlﬁ&%@& tj@{l{%”t Bi iﬁ%cihéisén xuat trang thiét
biy t& c6 trach nhiem dang (2 0,55 q?oag;; i, hop 16 thed"quy dinh tai Didu
10 Nghi dinh nay trén Cong thﬁﬂ [ién tir %é‘t quén ly trang thiét bi y té;

b) S&' Y té trén dia ban noi dit co s¢ san xuat trang thiét bi y té dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé& quan 1y trang thiét bi y té cac thong tin va hd
so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

3. Diéu chinh thdng tin trong hd so cdng bd du diu kién san xuét trang thiét
bi y té:

a) Cac trudong hop duoc diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du didu
kién san xuét trang thiét bi y té:

- Thay d6i nguoi phu trach chuyén mén ctia co so san xuat;

- Thay d6i dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu kién san
xudt trang thiét bi y té:

- Vin ban d& nghi diéu chinh, trong d6 phai néu ré ndi dung thay doi;
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- Trudng hop thay d6i ngudi phu trach chuy&n mén: Céc gidy to quy dinh tai
khoan 3 Diéu 10 Nghi dinh nay;

- Trudng hop thay doi dia chi, sb dién thoai lién hé: Gidy to chimg minh su
thay ddi vé dia chi, sb dién thoai clia co' s& san xuét.

c) Bdi v6i cac trudng hop thay doi thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién san xuét trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém a, khoan 3 diéu nay, co so
san xuét co trach nhiém cap nhat hd so dﬁy du, hop 1€ theo quy dinh tai diém b,
khoan 3 Diéu nay trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san Xuat phai thuc hi¢n lai thu tuc cong
bd du diéu kién san xuit néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong
b trude d6 ma khong thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop co sé san xuat thay doi dia diém san xuat tir tinh ndy sang tinh
khac thi phai théng bao voi So Y té noi co so san xuat da thuc hién viéc cong bd
du diéu kién san xuét trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay chuyén dia diém
san Xuat.

Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké fir ngay nhan dugc thong bao vé viéc
chuyén dia diém san xuat sang tinh khéc ctia co so san xuat, S¢ Y té noi di cong
bb du diéu kién san xuat c6 trach nhiém thu hoi cac thong tin c6 lién quan dén co
s& d6 va cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

1-!‘ 'l' Y - '!'.
ﬁft‘f '2 EL i :f -" ﬁﬁh}‘ e
NGHIEN CUU LKW?E;@G THIET BI Y TE

Piéu 13. Cac giai doan nghién ctru 1am sang trang thiét bj y té

1. Giai doan 1: 1a giai doan dau tién nhim nghién ctru so bd vé tinh an toan
ctia trang thiét bi y t& dbi véi con ngudi va mirc do dé sir dung cua trang thiét bi
y té d6i v6i bac si va nhan vién y té.

2. Giai doan 2: 1 giai doan nghién ctru nham xac dinh va chtng minh tinh
an toan, hiéu qua cua trang thiét bi y té.

3. Giai doan 3: 1a giai doan dugc tién hanh sau khi trang thiét bi y té da duoc
lwu hanh nham tiép tuc nghién ctru tinh an toan, hiéu qua cua trang thiét bi y té
sau khi dugc dung rong rii trong cong déng dan cu theo ding diéu kién st dung.

Piéu 14. Yéu ciu di véi trang thiét bj y té nghién ctru 1am sang

1. Pat tiéu chuan chit luong theo hd so dang ky nghién ctru 1am sang;
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2. Di qua kiém tra, danh gia cac théng so ky thuat cua thiét bi, dam bao chat
lugng va an toan.

3. Nhin trang thiét bi y t& nghién ctru 1am sang phai ghi dong chir “Trang
thiét bj y té dung cho nghién ctru 14m sang. Cam dung cho muc dich khac”.

Piéu 15. Yéu ciu ddi véi co sé nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi
y té

Co sé nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dap tng cac yéu cu
sau day:

1. La co so ¢co chic nang vé nghién ctru khoa hoc, doc 1ap d6i voi to chire,
c4 nhan c6 trang thiét bi y t& nghién ctru 1am sang.

2. C6 dia diém, phong nghién ctru 1am sang, hé thong quan Iy chét lugng, tai
liéu chuy@n mon k¥ thuat dap ing nguyén tac Thuc hanh 1am sang tot theo hudng
dan ctia Bo truong Bo Y té.

3. C6 du nhan lyc nghién ctru, trong do:

a) Nghién ciru vién chinhnghién etru lam sang trang thiét bi y té phai c6 du
trinh d6 va niang lyc chuyén'mén vé chuyénnganh nghién ctru, c6 kinh nghiém
trong thyc hanh 1am sang va sirdung trang thiét bi y té, nam ving cac quy dinh
vé quan 1y khoa hoc cong nghé va dao dtrc trong nghién ctru, c6 kha ning trién
khai nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té;

b) Nghién clirgyiém phaieé &t@h@é,;néggqlﬁcl}?@ mon phu hop véi
yéu cau nghién cﬁ%aﬁﬁ v@%%ﬁ%ﬁaﬁd’i@.ﬂﬁgﬂ& quan dén nghién
cliru lém‘ sang traflg thiét bi y t{;}: R E} EE‘ ;}1 ’ ’

Diéu 16. HO so' nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

H6 so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té bao gdm ho so dang ky nghién
ctru 1am sang trang thiét bi y té; hd so dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang
trang thiét bi y té; ho so dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y té; hod so dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét biy
té, dugc quy dinh cu thé nhu sau:

1. Hd so dang ky nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a) Pon ding ky nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té;

b) Ho so thong tin san pham nghién ciru (thong tin chung vé trang thiét bi y
té nghién ctru 1am sang: tén, dic tinh k¥ thuat, cong ning st dung va cac thong
tin lién quan khac); tai liéu nghién ctu tién 1am sang; tai liéu nghién ctru 1am sang
trang thiét bi y té cac giai doan trudc (néu c6) bang tiéng Viét hodc bang tiéng
Anh kém theo ban tom tat bang tiéng Viét.
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2. Hd so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a) Pon dé nghi phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té;

b) Hd so thong tin vé trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang bao gom:

- Tai liéu nghién ctru vé trang thiét bi y té: Ho so thiét ké, quy trinh san xuét,
tiéu chuan chat luong, phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bj y té;

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang cta trang thiét bi y té can nghién ctru 1am
sang: cac bao céo nghién ctru vé do an toan, hiéu qua, mirc d6 sé st dung, dé xuét
vé cach st dung, bao quén;

- Tai liéu nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té cac giai doan trudc (néu dé
nghi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té & giai doan tiép theo va trang thiét bi y
té khong thudc d6i tuong duge mién nghién ctru 1am sang cac giai doan trudedo).

¢) Ho so phap 1y ctia trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang bao gom:

- Ban phan loai trang thiét bi y té;

- Tai liéu k¥ thuat trang thiét bi y té;

- Tiéu chuan k¥ thuat-va phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bi y té
ctia don vi c6 tham quyén;

- Ban sao van ban chap thuan-ding ky nghién ctru 1am sang trang thiét bi y
té cia BO Y té;

- To hudng dan st dung da dugc cap phep luu hanh d01 véi céc trang thiét

bi y té dé nghj nghﬂ gﬁw .__‘g; ;(%_331&3:! £ ﬁ;i -

- Véan ban xac nhan tham mﬁ.?#a@t&gﬁc nghién ciru ddi v6i nghién ctu
da trung tam tai Viét Nam; AN

- Ban sao c6 chung thuc hodc ban sao c6 diu cla co s& co xuat trinh ban
chinh dé d6i chiéu Vin ban chap thuin tham gia nghién ctru caa Uy ban nhan dan
tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong d6i vai cac nghién ctru tai thuce dia;

- Hop dong hop tac nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té gitra co quan, t6
chtrc, ¢4 nhan c6 trang thiét bi y t& nghién ctru va co so kinh doanh dich vu nghién
ctru 1am sang trang thiét bi y té; hop dong hop tac giita to chirc, c4 nhan c6 trang
thiét bi y té nghién ctru 1am sang véi to chirc hd trg nghién ciru (néu o).

d) Pé cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té va ban thuyét minh
bao gom:

- Thuyét minh nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctru hodc Bénh an nghién ctru (Case Report
Form - CRF);
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d) Ly lich khoa hoc va ban sao gidy ching nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh t6t nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té ctia nghién ctru vién chinh do Bo
Y té hodc do céc co s& ¢o chie nang dao tao vé GCP cép;

e) Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
clru ctia ngudi tham gia nghién ctu 14m sang trang thiét bi y té;

g) Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dire trong nghién ctru ctia Ho1
ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so;

h) Nhan trang thiét bi theo quy dinh khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh ndy va hudng
dan st dung trang thiét bi y t& nghién ctru.

3. Ho so dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té
bao gom:

a) Pon dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té;

b) Phién ban cdp nhat ctia cac tai lidu twong tng quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay di duoc thay doi;

¢) Bién ban tham dinh eta-Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cap co so dbi voi nhimg thay déi nghién clru-lam sang trang thiét bi y té c¢6 anh
huong dang ké dén sirc khoe varquyén loi ngudi tham gia nghién ctru trang thiét
bi y té hodc anh huong dén thiét ké, quy trinh va tha tuc nghién ctru.

4. Hb so dé nghi phé duyét két qua nghién ctru 1am sang trang thiét b y té

bao gom: - }; 2 }‘
a) Pon dé nghi p'rré1 é:ge Stgta n‘ghl'grréﬁ%"Ta?n'%&ng‘é'aﬁg thiét bi y té;

b) Ban sao dé cuong nghtﬁﬁE d'g,&g'pﬁe duyét;
¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru d3 duoc phé duyét;

d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té cuia hoi
dong dao dlrc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so;

d) Bao cdo toan vin két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

5. Ngon ngit va tinh phap 1y cua ho so

a) Ngon ngit cta hd so:

Hb so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dugc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai ¢ thém ban dich cong ching
cua tai liu do ra tiéng Vi¢t (bao gdom ca ndi1 dung chimg nhan lanh sy, hop phéap
hoa lanh sy).

b) Tinh phép 1y cua hd so:



13

- Pon dang ky va ndi dung cac ho so dang ky phai duoc ngudi dai dién theo
phap luat hoic ngudi duoc Gy quyén hop phap cia to chic ding ky ky va dong
dau theo quy dinh;

- D6i véi cée gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cip phai duoc hop phap
hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir truong hop
duoc mién theo quy dinh cta phép luit.

Piéu 17. Thii tuc, trinh tw ding ky nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té

1. T6 chirc, ca nhan c6 trang thiét bi y té nghién ctru 14m sang giri 01 bo hd
so dang ky nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té dén Bo Y té.

2. Bo Y té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thdi han 05 ngay 1am viée ké
tir ngdy nhan dugc ho so. Trudng hop ho so khong hop 1& phai co vian ban thong
bao, huéng dan cu thé cho td chirc, ca nhan bd sung cho dén khi ho so hop 1¢€.

3. T6 chite, c& nhan c6 trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang c6 trach nhiém
hoan thién ho so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban
thong bao. Qua thoi han nay, ho so da ndp khong con gia tri.

4. Trong thoi han 05 ngay-lam viée ké tir ngay nhan dt hd so hop 16, Bo Y
té co vian ban chip thuan nghién efru 1am sang trang thiét bi y té. Truong hop
khong chap thuan phai tra 10i bang van ban va néu rd 1y do.

Pi¢u 18. Thii tuc, trinh tu phé duyét nghién ctru 1am sang trang thiét bi
Nt B :

1. Coso nghlﬁvff OIX’EIR 5%4&&&:37;5@ g;;ﬁtfr}&ﬂ:ep hodc qua du’ong

buu dién 01 bo ho so dé nghlﬁé%ighgggﬁmcuu lam sang trang thiét bi y té

dén Bo Y té.

2. BO Y té kiém tra tinh hop 1& ctia ho so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké
tir ngdy nhan duoc hd so. Truong hop ho so hop 18 trong thdi han 02 ngay 1am

y té

viéc B6 Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
quéc gia (sau ddy viét tit 1a Hoi dong dao dirc qudc gia) dé tham dinh. Truong
hop ho so khong hop 18 phai c6 vin ban thong bao, huéng din cu thé cho co so
bd sung ho so.

Co so nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho
so trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bao. Qua
thot han nay, tha tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tur dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di hé so hop 1, Hoi dong dao
dure quéc gia to chirc hop va co bién ban tham dinh dé cwong nghién ctru 1am sang
trang thiét bi y té.



14

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi déng c6 Gidy chimg nhan chip thuan
dé cuong nghién ctu.

Truong hop dé cuong nghién ctru khéng duoc chip thuan hodc can stra chira,
Hoi dong dao dirc qudc gia co vin ban thong bao cho co sd nghién ctru va néu rd
Iy do. Trong thoi han 90 ngay ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao co s
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so va giri Hoi
d6ng dao dirc qubc gia. Qua thoi han ndy, thu tuc phé duyét dé cwong nghién ctru
phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 7 ngdy 1am viéc ké tir nhan du hd so sira ddi bd sung, Hoi dong
dao duc qudc gia xem xét; Truong hop dat yéu cau, Hoi dong ¢ Gidy chimg nhan
chap thuan dé cuong nghién ciru, Trudng hop khong duoc chip thuan, Hoi dong
dao dtrc qudc gia co vin ban thong bao cho co s& nghién ctru 1am sang va néu rd
ly do.

Hb so chi duoc xem xét stra d6i bd sung tdi da khong qua 03 1an.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duge Gidy ching nhan
chap thuan dé cuwong nghién etru va ho so kémtheo, Bo Y té quyét dinh phé duyét
dé cuong nghién cru 1am sang trang thiét biy té.

Piéu 19. Thi tuc, trinh tw phé duyét thay déi dé cwong nghién ciru 1am
sang trang thiét bj y té

1. LCO SO rjgh :e%::uy ]@;@p ga%%‘tg;gt;b;f ¢ gg t: C EepAhOa? qu? du(‘mg
buu dién 01 bo ho, _QE H 1@ yet thayado _@} it inghi€n ctru 1am sang

trang thiét bi y t¢ 3én B6 Y té.i:": E;Z i E ‘B

2.B6 Y té kiém tra tinh hop 16 c&afﬁg*’s'b‘[rong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan dugc ho so. Trudng hop hd so khong hop 18 phai c6 vin ban thong
béo, hudng dan cy thé cho co sé bd sung ho so cho dén khi hd so hop 18. Co s6
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té ¢ trach nhiém hoan thién h so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao. Qua thdi han nay,
thu tuc phé duyét thay d6i dé cuong nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

Truong hop ho so hop 1é trong thoi han 02 ngay l1am viéc Bo Y té chuyén ho
so dén Hoi dong dao dirc qudc gia dé tham dinh va c6 bién ban tham dinh thay
d6i dé cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

3. Trong thot han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1¢, Ho1 déng dao
duc qudc gia to chic hop Hoi dong va co bién ban tham dinh thay d6i dé cuong
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.
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Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi ddng c6 Gidy ching nhan chap thuan
thay d6i dé cuong nghién ciru

Truong hop dé cuwong nghién ctiru khéng duoc chap thuan hodc can sira chira,
Hoi dong dao dirc qudc gia co vin ban théng bao cho co so nghién ctru va néu rd
Iy do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao co sé
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té co trach nhiém hoan thién ho so va giri Hoi
d6ng dao dirc qudc gia. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét thay dé cuong nghién
ctru phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 7 ngdy 1am viéc ké tir nhan du ho so sira ddi bd sung, Hoi dong
dao dirc qudc gia xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong c6 Giay ching nhan
chap thuan thay doi dé cwong nghién ciru, truong hop khong dugce chap thuén,
Hoi dong dao dirc qudc gia c6 van ban thong bao cho co so nghién ctru 1am sang
va néu ro ly do.

Hb so chi duoc xem xét stra d6i bd sung tdi da khong qua 03 1an.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duge Gidy ching nhan
chép thuan thay doi dé cuongnghién ctu va ho'so kém theo, Bo Y té quyét dinh
phé duyét thay d6i dé cuong nghién ctu lam sang trang thiét bi y té.

Piéu 20. Thii tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ciu trang thiét biy
té trén 1am sang

1. Co s nghiéé::’ am san ,t;an%tgj,én,bi yt¢ gui turc tiep hodc qua duong
buu dién 01 bd héi ldﬁ ﬂl@ gﬂ% .lq@_ﬁcilq 1ghién gg iér:n sang trang thiét
bi y té bang tié”ng Yiét dén B@:pgtg;z .ﬂ i ?;53' |

2. B0 Y té kiém tra tinh hop 1é cua ho ’s"o"trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan duoc hd so. Truong hop hd so hop 1é trong thoi han 02 ngay lam
viéc BO Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dire qudc gia dé thim dinh. Trudng
hop hd so khong hop 18 phai ¢6 van ban thong bao, huéng dan cu thé cho co s
b sung hd so.

Co so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho
so trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bao. Qua
thoi han nay, thii tuc phé duyét két qua nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

3. Trong thot han 25 ngay, ké tur ngay nhan du hd so hop 1¢, Ho1 déng dao
duc qudc gia to chirc hop Hoi dong va co bién ban tham dinh két qua nghién ciru
trang thiét bi y té trén 1am sang.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong ¢ Gidy ching nhan chap thuan
két qua nghién ctru trang thiét b y té trén 1am sang.
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Truong hop két qua nghién ctru khong dugc chip thuan hodc can sira chita,
Hoi dong dao dirc qubc gia co vin ban thong bao cho co so nghién ctru va néu rd
1y do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao co sd
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so, két qua
nghién ctru va giri Hoi ddng dao dtrc qudc gia. Qué thoi han ndy, thu tuc phé duyét
két qua nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

Trong vong 7 ngay lam viéc ké tir nhan da ho so sira doi bd sung, Hoi dong
dao dirc qudc gia xem xét. Trudng hop dat yéu cau, Hoi ddng c6 Gidy chimg nhan
chap thuan két qua nghién ctru, truong hop khdng duoc chap thuan, Hoi dong dao
dure quéc gia b vin ban thdng bao cho co sé nghién ctru 1am sang va néu ré 1y do.

Hb so chi duoc xem xét stra d6i bd sung tdi da khong qua 03 1an.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc Gidy chimg nhan
chap thuan két qua nghién ctru va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét
két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

Piéu 21. Trach nhiém ciia to chirc, ¢4 nhan cé trang thiét bi y té nghién
ctru lam sang

1. B6i thuong thiét hai cho nguoi tham gia nghién ciru 1am sang trang thiét
bi y té néu co rai ro xdy ra do nghién ctru trang thiét bi y té theo quy dinh cua
phap luat.

2. Ky két hop do cuyi]@m %ni_gran%.thlet bi y té véi co s
nhan nghién ctru l3m's E% & ﬁyﬁi AL

3. Chiu trach nhlem tru:o& ?om luong va tinh an toan cuia trang
thiét bi y t& do minh cung cap w

Piéu 22. Trach nhiém ciia co' sé nhan nghién ciru 1Am sang trang thiét
biy té

1. Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

2. Chiu trach nhiém vé su an toan va bao dam quyén loi cho ngudi tham gia
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té va boi thudng thiét hai cho ngudi tham gia
nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té néu c6 rui ro xay ra do 15i ctia co so nhan
nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té theo quy dinh ciia phép luat.

3. Bao dam trung thuc, khach quan trong nghién ctru 1am sang trang thiét bi
y té.

4. Boc 1ap vé kinh té, t6 chirc nhan su d6i voi td chirc, ca nhan cd trang thiét
bi y té nghién ciru 1am sang.
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Chuong V
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
SO LUU HANH, PIEU KIEN LUU HANH VA PIEU KIEN
CUA TO CHUC PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Pic¢u 23. S6 luu hanh ciia trang thiét bi y té

1. S6 luu hanh cua trang thiét bi y té 1a:

a) S6 phiéu tiép nhan ho so cong bé tiéu chuan ap dung dbi voi trang thiét bi
y té thudc loai A, B.

b) Sé gidy chimg nhan ding Ky luu hanh ddi voi trang thiét bi y té thudc loai
C,D.

2. Chi s¢ hitu so Iru hanh'1a 6 ¢htc €6ng bo tiéu chuan ap dung d6i voi
trang thiét bi y té thude loai A, B hodc t6 ehiic duoc cap gidy chimg nhan dang ky
lwu hanh d6i voi trang thiét bi y té thude loai C, D.

3. Hiéu luc cua s6 luu hanh: S6 luu hanh cia trang thiét bi y té co gia tri
khong thot han.

T

Picu 24. Dleu,"ﬁ‘eﬁ E;g h&rﬁ; (ﬁ}% é’t’ B

1. Trang thiét bi y té khi | ?ﬂ 1ﬁmqng phai dap u’ng , céc didu kién sau:

a) P o6 s6 luu hanh ho&e“‘da L're'é aﬁ'p"phep nhap khau theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir cac trudng hop quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh nay;

b) C6 nhan hodc c6 kém theo nhan phy véi day du cac théng tin theo quy dinh
hién hanh ciia phap luat vé nhan hang hoa;

¢) C6 tai lidu k¥ thuat dé phuc vu viéc sira chira, bao dudng trang thiét bi y
té, trir truong hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta chi s¢ hitu
trang thiét bi y té hodc co tai liéu ching minh khéng c6 ché do bao hanh;

d) C6 thong tin vé huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

d) C4 thdng tin vé co sé bao hanh, diéu kién va thai gian bao hanh, trir trudong
hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta chi sé hitu trang thiét bi
y té hodc co tai liéu ching minh khong c6 ché do bao hanh;

2. Trudong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém c, d va d khoan 1 Piéu
nay khong kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cap dudi hinh thic théng
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tin dién tir va phai thé hién rd hudng dan tra ctru thong tin trén nhan trang thiét
biy t.

Diéu 25. Piéu kién dé cong bd tiéu chuin ap dung hoic cip gidy chirng
nhén ding ky lwu hanh di véi trang thiét bj y té

1. Diéu kién dé cong bd tiéu chuin 4p dung hodc cip gidy ching nhan ding
ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té:

a) Puoc san xuit tai co s& san xuat da cong bd du diéu kién san xuat d6i voi
trang thiét bi y t& san xuat trong nudc;

b) Pugc san xuét tai co so san xuat di dugc cap Gidy chimg nhan dat tiéu
chuan quan 1y chét lugng ISO 13485 va duoc luu hanh tai bat ky quéc gia nao
trén thé gidi d6i voi trang thiét bi y té nhap khau;

¢) Phi hop voi quy chuan k§ thudt qudc gia hodc tiéu chuan ma nha san xuat
cong bo ap dung.

2. Khong cho phép thuc hién lai thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung hodc
dang ky luu hanh d6i voi trang thiét biy té thude-mdttrong cac truong hop sau:

a) Trang thiét bi y t& thude truong hop-theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 39
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y té bi thu hoi thudc trudng hop theo quy dinh tai cac khoan
1 va 3 Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép i }1050 dang ky Iuu hanh
trong thoi han 12 tﬁar'rgrlée "h Gé' !?HLFh'Sf'so'cﬁifg Ky luu hanh dbi
vé6i trang thiét bi y té thudc mq'lt _ﬂ f‘egr@g hop theo quy dinh tai cac khoan
2 va 8 Piéu 40 Nghi dinh nay.

Piéu 26. C4c truong hop dwoe mién cong bé tiéu chuan 4p dung va mién
dang ky luu hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir ngiém, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghiém, hudng dan sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té nhap khéau vao Viét Nam véi muc dich vién trg hodc dé
phuc vu hoat dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham hodc dé sir
dung cho myc dich la qua biéu, cho, ting hoic chira bénh c4 nhan, dic thi c& nhan.

3. Trang thiét bi y té san xuét tai Viét Nam chi v6i muc dich xuét khau hodc
tham gia trung bay, hoi cho, trién 13m & nudc ngoai.

4. Nguyén vat liéu dé san xuat trang thiét bi y té, phan mém (software), phu
kién va oxy y té.
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5. BO truong Bo Y té ban hanh danh muc san pham giap ranh chua xac dinh,
thong nhat quan 1y trang thiét bi y té tai cac nudc.

Pi¢u 27. Piéu kién ciia to chirc dwoc dirng tén cong bo tiéu chuin ap
dung hoic ding ky lwu hanh trang thiét bj y té

1. T6 chire dugc dimg tén cdng bd tiéu chuin &p dung hodc ding Ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gdbm:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam la chu so hiru
trang thiét bi y t& hodc dugc iy quyén cia chu sé hitu trang thiét bi y té;

b) Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cta thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 1a chu sé hitu trang thiét bi y té hodc dugc y quyén cta chu
so hitu trang thiét bi y té.

2. T6 chure dtmg tén cong b tiéu chuan ap dung hodc ding Ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c¢6 co sé bao hanh tai Viét Nam hoidc phai c¢6 hop dong véi to
chtic du ning lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét bi y
té str dung mot 1an theo quy dinh ctia chu so hitu trang thiét bi y té hodc ¢ tai lidu
chtng minh khong ¢6 ché d6 bao hanh.

Truong hop to chirc dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay thi chu so hitu
trang thiét bi y té phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hoic phai ¢6 hop dong vai
co s¢ du nang luc ké;) }é.a tr ]gjétii Méﬂ trl fr ong hop, cic trang thiét b y
té stir dung mot léni ‘Oﬁ&%ﬁq .ﬂgji:rq%‘g;g;ﬁg .i¥:té hoac c0 tai liéu
chirng minh khong c6 ché do ‘::32 E?I!'}E EE“; ’ ’

Co sd bao hanh phai dugc thu s&'ﬁﬁ‘u”ﬁ‘%g thiét bi y té chirng nhan dt nang
luc bao hanh san pham ma to chirc d6 dung tén dé nghi cap s luu hanh,

Muc 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI A, B

Picu 28. Ho so cong bo tiéu chuan ap dung

Hb so cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B
bao gom:

1. Van ban cdng bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A, B.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té.
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3. Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 con hiéu
luc tai thoi diém nop hd so.

4. Giay uy quyén cta chi so hiru trang thiét bi y té cho to chirc dimg tén cong
bd tiéu chuin ap dung con hiéu luc tai thot diém nop ho so, trix truong hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 27 Nghj dinh nay.

5. Gidy X4c nhan du diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hiru
trang thiét bi y t& hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k§ thuat md ta chirc ning, thong sé k¥ thuat cua trang thiét bj y té do chu
so hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xuat, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao
gém bao cao do on dinh.

7. Gidy ching nhan hop chuén theo quy dinh hoac ban tiéu chuan san pham
do chu s¢ hitu trang thiét bi y t& cong bo kém theo két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh caa phap
luat vé danh gia sy phu hop cap d6i vai trang thiét bi y té san xuit trong nudc.
Két qua d4nh gia phai phit hop v6i ticu ch;én_mz‘i\ C{lfl 50 hitu cong bo.

8. Tai igu hug S Qoo it Anid BEVISEL £

9. Mau nhan sé sir dung @gﬁﬁgl;ﬁﬁlité %t Nam cua trang thiét bi y té.

10. Giky chimg nhan Iuu hanh fir do con hiéu luc tai thi diém nop hd so déi
v6i trang thiét bi y t& nhap khau.

Picu 29. Yéu cau ddi v6i ho so cong bo tiéu chuin ap dung

1. Hd so cong b tiéu chudn ap dung lam thanh 01 b.

2. Yéu cau doi voi mot sé gidy to trong bo hd so cdng bo tiéu chuan ap dung:

a) Bdi véi Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan Iy chat lvong: Nop ban gdc
hodac ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan ctuia td chirc ding tén cong
b tiéu chuan ap dung;

Truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong khong bang
tiéng Anh hoidc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc chung thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Déi véi gidy uy quyén ciia cha so hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& di diéu kién bao hanh:
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- B6i voi trang thiét bi y té san xuat trong nudc: Nop ban gbe hodc ban sao
c6 ching thuc;

- Béi voi trang thiét bi y t& nhap khau: Nop ban da duoc hop phap héa lanh
su hoac ban sao c6 ching thuc ctia ban da dugc hop phép héda lanh su.

¢) Péi véi Gidy chirng nhan hop chuan hoic Ban tiéu chuan ma chi s hitu
trang thiét bi y t& cong bd ap dung: Nop ban gbc hodc ban sao c6 xac nhan cua td
chtrc dimg tén cong bé tidu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuin khong phai bang tiéng Anh hodc khong phai
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc theo quy
dinh cua phap luat;

d) Bdi voi tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xac nhan cua to chirc ding tén cong b tiéu chuan ap dung;

d) Béi voi mau nhian: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cia to chirc ding tén
cong b tidu chuan ap dung. Mau nhan phai dap ung cac yéu cau theo quy dinh
ctia phéap ludt vé nhan-hang hoa.

e) Déi véi gidy chingnhan luu hanh fu-do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh su hodc ban sao c6 ching thue cia ban da dugc hop phép héda lanh su.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hoic
khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc

theo quy dinh cua Wt }‘

Truong hop gﬁy ha &uﬁa@tﬁ dEJ{il’br?gﬁ“g}niﬁthm han hét hiéu

luc thi thoi diém hét hiéu luc E@/@h\%}g fhan luu hanh ty do duoc tinh 12 36
) . .-dr Sl b g
thang ké tur ngay cap.

Piéu 30. Thi tuc cong bo tiéu chuin ap dung

1. Trang thiét bi y té thudc loai A, B chi duoc Iwu hanh trén thi truong sau
khi da dugc SO Y té cap phiéu tiép nhan hd so cong bd tidu chuan ap dung theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc céng bod tiéu chuan ap dung:

a) Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B Iuu théng trén thi truong,
co sO chiu trach nhi¢m dua trang thiét bi y té ra thi truong co trach nhiém gui hod
so cdng bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Diéu 28 Nghj dinh nay dén S6 Y
té noi co s do dat tru so;

b) Khi nhan ho so day du, hop 1é, trong thoi han 05 ngay lam viée, S6' Y té
cap cho co sé thuc hién viée cong bd Phiéu tiép nhan ho so cdng bd tiéu chuan ap
dung va cong khai trén cong thdng tin dién tir cac thong tin sau: tén, loai trang thiét
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bi y té, co s& san xuat, nude san xuét trang thiét bi y té; s6 luu hanh caa trang thiét
bi y té; tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bi y té; tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu
hanh:; tén, dia chi ctia co s¢ bao hanh trang thiét bi y té va hd so cong bé tiéu chuan
ap dung cua trang thiét bi y té, trir tai liéu quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Nghj dinh
nay;

3. Trudng hop thay ddi chu s hitu trang thiét bi y té; tén trang thiét bi y té,
chung loai; co s& san Xuat, nude san xuat trang thiét bi y té, chu s& hitu sb luu
hanh c6 trach nhi€m thuc hién lai viéc cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh
cta Nghi dinh nay;

4. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chi so hitu s6 cong bd tiéu
chuan ap dung c6 trach nhiém thong bao cho Co quan quan 1y trong thoi han 10
ngay lam viéc va thuc hién viéc diéu chinh thong tin hd so da cong bd trén Cong
thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té, ké tir ngay c6 mot trong cac thay
d6i sau:

a) Céc trurong hop thay doi, diéu chinh:

- Thay d6i dia chi cta ¢hti 8¢ hitu trang thiét bi y té hoac chi so hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y té;

- Thay dbi tén goi cua chil s hitu s6 luu hanh hodc tén goi cua chi s hitu
trang thiét bi y té. Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri van ban thong bao

! !.
---15-1:h .k—ii :E 3 E 'ﬁﬁi -

- Thay d6i mot trong cac ih’@ ehigoi, dia chi cia co so san Xuat trang

thiét bi y té. Chu sé hitu sd lu’ﬁﬂén CU‘TI%’C%!*IhI@Hl gtri kem theo van ban thong

bao thay doi cac gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh ty do va Giay chtng nhan

dat tiéu chuin quan ly chat lugng con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so;

thay d6i kém theo cac gl to chun mlnh Va mau nhan theo  quy dinh hién hanh
ctia phap ludt vé n Q

- Thay ddi quy cach dong goi d6i vai trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém gri kém theo van ban thong bao thay doi
cac tai li€u theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Diéu 28 Nghi dinh nay;

- Thay dbi co sé bao hanh. Chi s¢ hitu s6 luu hanh cé trach nhiém giri kém
theo vin ban thong bao thay d6i cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 28
Nghi dinh nay;

- Thay d6i nhan, thay d6i hudng dan st dung nhung khdng thay déi chi dinh.
Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong bao thay d6i
cac tai lidu twong tmg v&i ndi dung thay doi.

b) H6 so dé nghi diéu chinh:
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- Vin ban dé nghi diéu chinh c6 dong diu cua co s cong bd tiéu chuin ap
dung, trong d6 phai néu rd nodi dung thay doi;

- Péi v6i cac truong hop thay doi théng tin trong hd so cong b tiéu chuin
ap dung theo quy dinh tai diém a, khoan 4 DPiéu nay, co s cong bd tiéu chudn ap
dung c6 trach nhiém cép nhat ho so dy du, hop 18 cac tai liéu lién quan theo quy
dinh tai Diéu 28, trir van ban cong bd tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y té
thudc loai A, B.

¢) Thu tuc diéu chinh:

S Y té ¢o trach nhiém cap nhat thong tin thay ddi trén cong thong tin dién
tr trong vong 03 ngay lam viéc.

Muc 3
PANG KY LUU HANH POI VOI
TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Piéu 31. Cac hinh thite ding ky lwu hanh

1. Cép gidy chiing nhan dang ky luu hanh 4p dung d6i véi trang thiét b y té
trong cac truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té lan dﬁu dé nghi cap gidy chirng nhefm dang ky Iuu hanh;

b) Trang th1et 51 p &W%? Ié'/ Iuru hanh nhung co
bidl b1 y

mot trong cac thay ('101 sau ji e nguyen liéu san xuét anh
hu’ong dén churc ning doi véi trmma bi &,ﬁ%han doén in vitro va trang thiét bi y
té dung mot lan;

2. Cap nhanh gidy chting nhan dang ky luu hanh méi d6i voi trang thiét biy
té thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) ba dugc mot trong cac to chire hodc nude sau cip gidy chimg nhin luu
hanh tuy do: Cuc Quan Iy Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cuc
Quan 1y hang hoa tri liéu (TGA) - Uc; Co quan quan 1y y té Canada (Health
Canada); BOY té, Lao dong va Phuc loi Nhat Ban (MHLW) hoac Co quan Duoc
pham va Thiét bi y t¢ (PMDA) - Nhat Ban, cic nudc thanh vién EU, Anh, Thuy
Sy (sau day viét tat 1a nude tham chiéu);

b) Pa duoc cap Giay phép nhap khau hodc S6 ding ky lwu hanh hodc Giay
chuing nhéan dang ky luu hanh tai Viét Nam;

3. Cap khan cap sb dang ky luu hanh méi dbi véi trang thiét bi y té phuc vu
cho phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng
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hop cap bach thuéc Danh muc do Bo trudng B Y té ban hanh va thudc mét trong
cac truong hop sau day:

a) ba duoc mot trong cac nudce tham chiéu cho phép luu hanh hoic st dung
khan cap;

b) Thudc danh muc san pham duoc sir dung khan cip do T6 chirc Y té thé
gidi (WHO) cong bo;

¢) Thudc danh muc cac san pham phé bién do Uy ban an ninh y té caa Chéu
Au ban hanh (Health Security Committee - EUHSC) c6ng bo;

d) D3 duoc cip s6 luu hanh hodc cip gidy phép nhap khau theo hinh thic
thuong mai tai Vi¢t Nam trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc;

d) Pugc san xuat trong nudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé dbi véi
trang thiét bi y té thudc mot trong cc trudng hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d
Khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thic gia cong dbi voi trang thiét bi y
te thudc mot trong cae truonghgp quy dinh taidiéma, b, ¢ hoac d Khoan nay.

Picéu 32. Ho so' dé nghi cap gidy chimg nhan ding ky luvu hanh

1. Ho so dé nghi cip gidy chimg nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét
bi y t€ chua c6 quy chuan k¥ thuat quoc gia tuong ing:

a) Vin ban dé nghi cap méi sb luu hanh;

o) Bin phin |4 SEIREYAGLOB AL

q ¢) Gidy ching nhan dat t;eu %n,(gl@- Iy, chat luong con hi€u lyc tai thot
diém ndp ho so; L ;, .:.r i

d) Gidy iy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té cho co sé thyc hién viée
dang ky luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Biéu 27 Nghi dinh nay;

d) Gidy x&c nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hiru trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s& hitu
trang thiét bi y t& hodc 6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

e) Gidy chung nhan luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so d6i
véi trang thiét bi y t€ nhép khau;

g) Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét

h) Tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét bi y té;

1) Ban bao cao danh gia l1am sang, trir mot trong cac truong hop sau:

- P dugc cap gidy chimg nhan luu hanh ty do tai 01 trong cac nude tham chiéu.
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- Trang thiét b y té da duoc cap luu hanh tai Viét Nam;

- i duge Bo Y té phé duyét két qua nghién ctru 1am sang;

- Cac truong hop khac theo quy dinh cia B truong B Y té.

k) Di vai trang thiét b y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém
gidy chirng nhan kiém dinh theo quy dinh ctia Bo trudng Bo Y té, trir cac truong
hop sau:

- P dugc cap gidy ching nhan luu hanh ty do tai 01 trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au duoc cap gidy chimg nhan luu hanh tuy do ctia mot trong cic
nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Trang thiét b y té da duoc cap luu hanh tai Viét Nam;

- Trang thiét bi y té khong phai 1a thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém
soat in vitro;

1) Bbi v6i hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan trang thiét
bi y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phin, ham luong cac chat c6 hoat
tinh khtr khuan cta don vi da congbo dirdiéu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh cta phéap luat vé quan 1y hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh
hoc cta san pham va tac dung phu cia san pham dbi v6i ngudi tham gia thir

nghiém cua don vi Qﬁc@%f?é%ﬁwc imzw nghi¢m theo quy dinh
ho a

ctia phap lut vé& qudndy! at; dﬁ%&ﬁ%ﬁé&ﬁéﬁﬁrm diétkhuén dung trong
linh vyc gia dun%r vay te,, trur {aﬁ ;E%{%‘EJE]E ?ﬁ:

- Trang thiét bi y t€ da dugc cap gidy chiing nhan luu hanh ty do ciia mdt
trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
(FDA), Anh, Thuy S¥;

- Trang thiét bi y té da duoc cép Iuu hanh ta1 Viét Nam;

m) MAu nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té;

n) Phiéu tiép nhan ho so cdng bd du diéu kién san xuat phi hop véi san pham
xin cap s6 dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té san xut trong nudc;

0) B&o c4o két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duge cp s6 luu hanh
d6i vi trang thiét bi y té di duoc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu
lwc thi hanh thudc dién mién nd.p ban tém tat dit liéu thir 1Am sang hoic mién gidy
chtng nhan kiém dinh.

p) Két qua tham dinh hod so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy
dinh cia ASEAN (CSDT).
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2. Ho so d& nghi cip gidy chimg nhan ding ky ding ky luu hanh d6i véi
trang thiét bi y t€ c6 quy chuan ky thuat quoc gia tuong ting:

a) Van ban dé nghi cip méi sé dang ky luu hanh;

b) Gidy chtrng nhan hop quy;

C) Giéy to theo quy dinh tai cac diém b, c, d, d, e, g, h, m, n va o khoan 1
bicu nay.

3. Ho so dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh dbi véi trang thiét
bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap luat vé do
luong:

a) Vian ban dé nghi cip méi sé dang ky luu hanh;

b) Quyét dinh phé duyét mau;

c) Giay to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, m, n va o khoan 1
bicu nay.

4. Ho so dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu hanh ddi voi trang thiét
bi y té 1a phuong tién do nhung Khong phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap
luat vé do luong thuc hién theo quy-dinh tai khoan 1 Picu nay.

5. Ho so dé nghi cap nhanh giay chitng nhan dang ky Iuu hanh:

a) P6i voi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 31:

Céc gidy to (Léadmh tai khoan 1 Piéu nay va cO thém tai liéu chimg minh

da dugc luu hanh fi{&ﬂ%& M o {f; g 0’&1%11 chiéu.

b) Pbi v6i truong hop quy’dgf_?‘tp‘ﬂiemgkhoan 2 Piéu 31:

B A

Céc gidy to quy dinh tai lg'hoé Dicdndy va c6 thém mot trong cac gidy to

sau day:

- Giay phép nhap khau;

- S6 dang ky luu hanh;

- Gidy chtng nhan dang ky luu hanh.

6. Ho so dé nghi cap khan cip gidy ching nhan dang ky luu hanh:

CAac gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy va cac gidy to sau day:

a) Tai liéu chung minh trang thiét bi y té dd dugc co quan c6 tham quyén
quy dinh cho phép luu hanh, bao gdm mot trong cac gidy to sau day:

- Gidy chimg nhan luu hanh ti do trang thiét bi y té;

- Giay phép luu hanh hoic cip phép sir dung trong trudng hop khan cap
doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau.
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- Gidy phép nhap khau hoic S dang ky luvu hanh hodc Gidy ching nhan
dang ky luu hanh quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 31 Nghi dinh nay;

b) Hop dong chuyén giao cdng nghé déi voi truong hop quy dinh tai diém
d khoan 3 Diéu 31 Nghi dinh nay;

¢) Hop ddng gia cong ddi v6i truong hop quy dinh tai diém e khoan 2 Piéu
31 Nghi dinh nay;

d) Gidy ching nhan kiém dinh/ ddnh gia chat luong san pham cia mot
trong cac don vi thudce danh sach duoc cong bd trén Cong thong tin dién tir cta
B0 Y té d6i v6i hoa chit (sinh pham) cia may PCR xét nghiém SARS-CoV-2,
Test kit xét nghiém nhanh khang nguyén/ khang thé khang SARS-CoV-2 néu
thuoc mot trong cac truong hop sau day:

- Trang thiét bi y té san xuét trong nudc;

- Trang thiét bi y té da duoc co quan c6 thim quyén quy dinh tai diém b
khoan 3 DPiéu 31 Nghi dinh nay cho phép luu hanh, sir dung khan cép.

Piéu 33. Yéu ciu ddi véihd so dé nghi-cAp méi sé lru hanh

1.Yéu cau ddi voi mot s6-gidy to trong bé hd so dang ky luu hanh:

a) Béi voi Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chat luong: Nop ban gbc
hodc ban sao c6 chiing thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co s& dé nghi cép s6
luu hanh.

Truong hop E’% %@B @‘eﬁ a@q}lﬁﬁﬂyﬂgat luong khdng bing

tiéng Anh hoic khong 'bang t1 ah‘h‘c'fl ra tleng%let Ban dich phai
dugc chimg thuc theo quy dmhﬁfa haﬁ hﬁi

b) Dbi v6i gidy ty quyén cua chi sé hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- P6i voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gdc hoic ban sao
c6 chung thuc;

- B4 véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban dd dugc hop phap héa lanh
su hodc ban sao c¢6 chung thyc cua ban da dugc hop phép hoa lanh su.

c) Péi voi gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh sy hoac ban sao c6 chirng thyuc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhan Iuu hanh ty do khong phai bang tiéng Anh hozc
khong phai bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg
thuc theo quy dinh cua phap luat.
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Truong hop gidy chimg nhan luu hanh ty do khong ghi 1 thoi han hét higu
luc thi thoi diém hét hét hiéu luc cta gidy ching nhan luu hanh tu do dugc tinh
1a 36 thang ké tir ngay cép.

d) Bdi voi tai lidu k¥ thuat cta trang thiét bi y té: Nop ban c6 X4c nhan cta
t6 chtrc dé nghi cap sb luu hanh.

Trudng hop tai lidu ky thuat khong phai bang tiéng Anh hodc khong phai bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat;

d) B6i voi tai liéu huéng din sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét ¢6 x4c nhan cta cua to chire dé nghi cép s6 luu hanh.

e) boi véi giay chirng nhan kiém dinh: Nop ban goc hoac ban sao c6 chirng
thuc hoac ban sao ¢6 xac nhan cua co sé d€ nghi cap so luu hanh.

g) Déi véi miu nhan: Nop ban mau nhén c6 xac nhan cia cua to chire dimg
tén dang ky luu hanh. Mau nhan phai dap tmg cac yéu cau theo quy dinh ctia phap
luat vé nhan hang hda.

h) Péi voi gidy phép nhap khau hodce s6 dang ky Ivu hanh hodc Gidy chimg
nhan dang ky luu hanh trong ho so dé nghi cap nhanh sé luu hanh: Nop ban sao
c6 xac nhan cua to chirc dé nghi cép s6 luu hanh, trong d6 thong tin trang thiét bi
y té phai phu véi ndi dung khai bao trong don dé nghi cap s6_luu hanh.

o -F%g & 5‘5’ N P 0

2. Yéu chu dFAR. IS o3 iy atoshoh fa8th o b e Tuu hanh trong
trudng hop cAp khan ”';’Q ' Diéu 31 Nghi dinh nay:

ruong hop f:ap an cap quy ilﬁ? ﬁi}%ﬁ’%ﬁeu ghi dinh nay

Céc giay to do nude ngoai cap phai dugce hop phap hoa lanh sy, truong hop
khong c6 hgp phap hoa 1anh su:

a) D6i voi thu Gy quyén phai cung cip ban gc;

b) Dbi v6i gidy td quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu nay phai cung cap
duong link tra ctru vé viée luu hanh, cho phép str dung trang thiét bi y té tir website
ctia co quan cap phép, kém theo vin ban cung cap thong tin vé duong dan tra ciu
clia co so dimg tén ding ky luu hanh. Két qua tra ciru thong tin cap phép luu hanh
trén website phai gdm cac thong tin bang tiéng Anh tbi thiéu sau: tén; ching loai;
hang, nudc san XUAL; hang, nudc chu sd hiru.

Pi¢u 34. Tiép nhian, thim dinh ho so ding ky lru hanh trang thiét bi y té

1. T6 chuc dé nghi cép s6 luu hanh nop ho so tai BO Y té.
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2. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bod sung ho so diang ky luu hanh,
Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a) D6i voi trang thiét bi y té chua cd quy chuan ky thuat qudc gia tuong tng
hodc trang thiét bi y té 1a phuong tién do nhung khong phai phé duyét mau: to
chtrc thAm dinh dé cip mdi s luu hanh trong thdi han 120 ngdy, ké tir ngdy ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khong cap méi sé luu hanh phai ¢6 van
ban tra 101 va néu rd ly do;

b) Pbi vai trang thiét b y té co quy chudn ki thuat qudc gia tuong ing hodc
trang thiét bi y té 12 phuong tién do phai phé duyét mau: t6 chirc thAm dinh dé cap
m&i s6 luu hanh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.
Truong hop khong cap so luu hanh phai c6 van ban tra 10i va néu 13 1y do;

¢) To chirc tham dinh dé cap sb luu hanh trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i véi cac truong hop quy dinh tai khoan
2 Piéu 31 Nghi dinh nay.

T6 chirc tham dinh dé cAp §6 lud hanh trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké
tir ngay ghi trén Phiéu-tiép nhan ho.so d6i voi cac trirong hop quy dinh tai khoan
3 Piéu 31 Nghi dinh nay.

B0 Y té chi tham dinh cac tai liéu phap 1y quy dinh tai cac diém a, ¢, d, 4, e,
n khoan 1 Diéu 32 Nghi dinh nay. Con cac ndi dung khac t6 chirc ding ky luu

hanh chiu trach nh .@‘ -d%% a{heﬁ%&y ﬁ@i Y‘!Ie gqxs hién hau kiém céc
SO

L -
nmdungnaysauk‘hlc "\'FH el B A e

BO Y té sau khi tham d;ﬁh"d‘ féh?w'a" e, d, d, e, n khoan 1 Piéu 32 Nghi
dinh nay. BO Y té cap sb luu hanh, truong hop khong cdp c6 van ban tra 10i va
néu rd ly do. Doanh nghiép chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phép cua cac
tai ligu cac diém b, g, h, i, k I, m, n, o khoan 1 Diéu 32, Bo Y té thuc hién hau
kiém cac noi dung nay.

3. Trudng hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai c¢6
van ban thong bao cho to chirc dé nghi cap méi s6 luu hanh dé bd sung, sira doi
ho so dang ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao,
ndi dung ndo can sira d6i trong thdi han30 ngdy, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so ddi v6i ho so dé nghi cip méi sb luu hanh;

4. Khi nhan duoc vin ban yéu cau bd sung, stra doi hd so dé nghi cip sé luu
hanh, co s& dé nghi cip sd luu hanh phai bd sung, sira d6i theo dung nhimg noi
dung da duoc ghi trong van ban va giri vé Bo Y té.
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Truong hop co sé dé nghi cip sé luu hanh d3 bo sung, sira doi hd so nhung
khéng dung véi yéu cau thi By Y té sé thong béo cho co so dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy BO Y té c6 van ban yéu cau ma co s¢ khong bd
sung, sira d6i ho so hodc néu sau 05 1an stra d6i, bo sung hd so ké tir ngay Bo Y
té c6 yéu cau stra ddi, bo sung 1an ddu ma ho so van khong dap Gmg yéu cau thi
phai thuc hién lai tir dau thi tuc d€ nghi cap s luu hanh.

Trong qua trinh stra d6i, bd sung hd so néu cac gidy to quy dinh tai diém c,
d, e khoan 1 Diéu 32 hét hiéu lyc thi to chirc, ca nhan dé nghi cap s ding ky luu
hanh phai nop bd sung céac gidy to thay thé con hiéu lyc. CAc gidy to nay phai dap
mg yéu cau quy dinh tai Diéu 33 Nghi dinh nay.

5. Truong hop hoi dong tham dinh yéu cau sira doi, bo sung ho so thi trong
thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 bién ban hop hoi dong, B Y té ¢6 vin
ban théng béo cho t6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung hd so. Van ban théng
bao phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu ndo, ndi dung nao can sira doi.

Khi nhan duoc vin banyéu cau bo sung, sira d6i ho so ding ky luu hanh, t6
chtrc @& nghi cap s luwhanh phai bd sung, stra d6i theo ding nhitng noi dung da
duogc ghi trong van ban va gui vé Bo Y té. Ngay tiép nhan ho so bo sung, sira d6i
duogc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Truong hop to chl’rc dé nghi cap so luu hénh dﬁ bd sung, sira d6i ho S0 nhu:ng
khong dung vOi ye WS&*M ﬂ‘u’ﬁ dé nghi cap sb luu
hanh dé tiép tuc hdan'bﬁ‘lﬁh ) %h*t'}h cac 'Uléflroﬁn?va 4 Piéu nay.

6. Trong thoi han 03 nga}',_ﬁ eﬁtﬁ ﬁgay cap s6 luu hanh, Bo Y té ¢o

trach nhiém cdng khai trén cong théng tln dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac
thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s san Xuat, nudc san xuét trang thiét bi y té;

b) S6 Iuu hanh cua trang thiét bi y té;

c) Tén, dia chi ctia chii s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s¢ bdo hanh trang thiét bi y té;

e) Ho so dang ky luu hanh cia trang thiét bi y té.

7. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu s¢ hitu sé luu hanh co
trach nhiém giri van ban thdng bao cho Bo Y té va thuc hién viéc diéu chinh théng
tin hd so d duoc cip sb dang ky luu hanh trén Cong thong tin dién tir vé quan ly
trang thi€t bi y t€ trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay cd6 mot trong cac
thay doi sau:
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a) Thay d6i dia chi cta cht so hitu trang thiét bi y té hodc chu s& hitu sb luu
hanh trang thiét bi y té:

b) Thay d6i tén chu s& hitu s6 lvu hanh hodc tén chu s& hitu trang thiét bi y
té. Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong bao thay
d6i cac gidy to chimg minh quyén sé hiru trang thiét bi y té cta cha s¢ hiru méi
va mau nhén theo quy dinh hién hanh caa phap luat vé nhin hang hda;

¢) Thay ddi mot trong cac thong tin vé tén, dia chi cta co s& san xuat trang
thiét bi y té. Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gui kém theo van ban thong
bao thay doi cac gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh ty do va Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan quan 1y chét luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;

d) Thay doi quy cach dong goi ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém gui kém theo van ban thong bao thay doi
cac tai liéu twong Ung véi ndi dung thay doi;

d) Thay dbi co s bao hanh. Chu s hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gui kém
theo vin ban théng bao thay do6i cac tai lidu theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
32 Nghi dinh nay;

8. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké trngay nhan dugc vin ban théng bao
ctia chi s6 hitu s6 luu hanh, B&-Y t€ ¢6 trach nhiém cap nhat cac thong tin thay
d6i trong hd so quan 1y trang thiét bi y té va trén cong thong tin dién tu.

9. B0 truong Bé Y té quy dinh Vé viéc tham dinh ho so dé nghi cap sb luu
hanh theo quy dinh;
ﬁft‘f "‘-} en-l.hi.'-h-:ii :E -"E 'i:'j]r‘h‘i;I -

G Ded>

QUAN LY TRANG THIET BI Y TE SAU BAN HANG VA XU LY POI VOI
TRANG THIET BI Y TE TRONG MQT SO TRUONG HOP PAC THU

Picu 35. Yéu ciu vé ho so quén 1y trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s6 hiru s6 luu hanh phai thiét 1ap, to chirc, quan 1y viée truy xuét ngudn
gdc trang thiét bi y té trén thi truong va luu trir day da hd so quan 1y trang thiét
bi, t6i thiéu gom:

1. H6 so ding ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bat budc phai luu ban
gidy d6i v6i cac gidy to sau:

a) Gidy uy quyén cta cha so hitu trang thiét bi y té cho co s¢ thuc hién
viéc dang ky luu hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 27
Nghi dinh nay;
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b) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s¢ hitu
trang thiét bi y t& hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

¢) Gidy ching nhan luu hanh ti do.

2. Hd so phan phdi (trudng hop chu so hitu sé lwu hanh 1a Van phong dai
dién thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co s& ma minh iy quyén nhap
khau thue hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo dbi vé cac su c¢d, khiéu nai va bién phéap khic phuc, xu ly; trong
d6 xéc dinh tén, ching loai, s luong, s6 16 trang thiét bi y té; dic biét dbi voi cac
trang thiét bi y t& c¢6 151 hodc c6 nguy co gay mat an toan cho ngudi sir dung.

4. H6 so quan 1y chat lugng trang thiét bi y té, gom:

a) Chung nhan xuat x& thyc hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP ngay
08 thang 3 nam 2018 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét Luat quan 1y ngoai thuong
vé Xult xr hang hoa;

b) Chimg nhén chit lugng cta ting 16 do-.chirsérhitu trang thiét bi y té hodc
nha san xuit c6 tén trong ho-so-dang ky luu hanh trang thiét bi y té cip;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y t& dbi v6i cac trang thiét bi y té thudc
truong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 57 Nghi dinh nay.

Picu 36. Xir ly doi véi trwomg hop trang thiét bi y té co canh bao vé nguy

co tiém 4n de doa pqhté ﬂh?en@rgﬂpe gﬁnz‘@o 'gilxoac c6 thé din dén

tir vong cho nguoi Sw (Eu!n =L LS D L L

§ EE™
1. Truong h0’p trang thlet:p!lﬂg %:gnﬁ}a{) ctia co quan ¢ tham quyén cua
Viét Nam hodc qudc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe

cong doéng hodc co thé dan dén tir vong cho nguoi st dung, chi sd hitu s6 luu
hanh c6 trach nhiém thong bao cho céc co sd y té dang str dung trang thiét bi y té
d6 vé nguy co dugc canh bao va thyc hién viée diéu tra, xac dinh trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy nhan dugc canh bao. Truong hop viée diéu tra, xac dinh phai
kéo dai hon 30 ngay, phai c6 vin ban bao co Bo Y té, trong d6 phai néu rd nguyén
nhan va dé xuét cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi sir dung.

2. Trudng hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Diéu nay duoc xac dinh 13
trang thiét bj y t& c6 18i gdy anh huong dén stc khoe ngudi str dung, chu sé hiru
s6 luu hanh co trach nhiém:

a) Tam ding viéc luu hanh 16 trang thiét b y té do;

b) C6 van ban thdng bao cho B Y té va cac t6 chirc, ca nhan dang thuc hién
viéc phan phdi, str dung trang thiét bi y t& d6. Trong vin ban thong bao phai néu
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rd 16 san xuat, yéu t6 151 gdy anh huong xdu dén strc khoe ngudi sir dung ciing
nhu viéc co6 thé hay khong thé khac phuc yéu t6 do;

c) Lap ké hoach xir 1y khic phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 15i;

d) B4o cdo Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hodc thu hdi trang
thiét bi y te.

3. Truong hop trang thiét bi y té c6 thé khic phuc duoc 18i gdy anh hudng
dén suc khoe nguoi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc thong béo cua chi
s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té, Bo Y té 6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh do6i voi 16 trang thiét bi y te;

Noi dung cta quyét dinh dinh chi luu hanh gém:

- Tén trang thiét b y té bi dinh chi;

- S6 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

- S6 luu hanh cia trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi c6 quyét dinh-dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, chu sé hitu
sO luu hanh c¢6 trach nhiém thue hién viéc khac phuc yéu t6 161 gdy anh hudng
dén strc khde nguoi st dung cua san pham;

¢) Sau khi d4 hoan thanh viéc khac phuc yéu t6 16i gdy anh hudéng dén stc

khoe nguoi sir dung, chui sé hitu s6 luu hanh co tréch nhiém guri van ban bao cao

B0 Y té kém theo 1& ATy @1 ﬁ‘% aﬁa g‘% thiét bi y té thuodc
v S

quy dinh tai khoa 1 Didu ac f)lhal co n01 i dung cam két vé
bao dam chét luong ciia trang t’lﬁ‘$ éﬁ@ Hi da thuc hién viéc khac phuc 16i
trong vin ban bao cdo dbi vai cac trang thiét bi y té khéc;

d) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc yéu tb
16i gay anh huong dén strc khoe ngudi sir dung cua 16 trang thiét bi y té do chu s
hitu s6 lvu hanh giri, BO Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dit dinh
chi Iuu hanh 16 trang thiét bi y té. Truong hop B Y té khong dong ¥ cham dirt
dinh chi lvu hanh phai c6 vin ban tra 101, trong d6 phai néu 5 1y do tir chdi.

4. Truong hop trang thiét bi y t& khong thé khic phuc dugc yéu td 16i gay
anh huong xau dén strc khoe nguoi st dung:

a)BoY té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan b6 16 trang thiét
bi y té 6 15i.

Nbi dung ciia quyét dinh thu hoi gom:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hoi;
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- S6 16 trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 luu hanh cia trang thiét bi y té bi thu hoi.

b) Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thu hdi toan b 16 trang thiét bi y
té c¢6 16i trong thoi han do co quan nha nudc ¢ thim quyén quyét dinh va chiu
moi chi phi cho viéc thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 16i.

¢) Trudng hop qué thoi han thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha nude c6
tham quyén ma chu so hiru s6 luu hanh khéng thuc hién viéc thu hoi 16 trang thiét
bi y té ¢6 15i thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh ctia phép luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh.

Piéu 37. Xir Iy ddi v6i treong hop trang thiét bi y té di xay ra sw cd cé
anh huéng dén strc khée nguoi sir dung

1. Truong hop trang thiét bi y té da xay ra su ¢d de doa nghiém trong dén
stz khoe cong dong hodc gay tir vong cho ngudi str dung, chi s¢ hitu s6 luu hanh
cé trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tir-ctia-cht s¢ hiru s luu hanh (néu
c6) ddng thoi co vin banthéng bdo vé su ¢o-cho cic co sd mua ban, st dung 16
trang thiét bi y t& va Bo Y té;

b) Tam dirng viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén su cb;

¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan su cd;

d) Bao cao BoW t€ §am &hi 65" ké dié ghoimifth. Truong hop Xac
dinh sZr cd xdy ra l‘i%qgg};a% gﬁ%ﬁ%ﬁ?&?ﬂ%@u t6 16ié::ﬁr(1)§ nhu
viée c6 thé hay khong thé khicrﬁ);ﬁ i@?}%ﬂ@f‘muo hién viéc khac phuc hogc
thu hoi 16 trang thiét bi y t€ c6 101, bdo cdo B Y t€ sau khi hoan thanh vi¢c khac
phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bi y té.

2. Truong hop trang thiét bi y té dd xay ra su cb khong gay tir vong nhung
c6 anh huong nghiém trong dén strc khoe cua ngudi st dung, chu sé hitu s6 luu
hanh c6 trach nhiém:

a) Thong bao bang vin ban cho BO Y té vé sy ¢b;

b) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan sy cd;

c) Bao cdo B0 Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Trudng hop xac
dinh sy c¢6 xdy ra 1a do 15i ciia trang thiét bi y té phai ghi 16 yéu t 15i ciing nhur
viéc ¢co thé hay khong thé khic phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khéc phuc hoac
thu hoi 16 trang thiét bi y té co 18i, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khac
phuc hodc thu hi 16 trang thiét bi y té.
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3. Viéc xtr 1y trang thiét bi y té c6 18i gay anh huong dén sirc khoe nguoi str
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Biéu 36 Nghi dinh nay.

Piéu 38. Cac hinh thire xir Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té c6 15i

1. Cac hinh thirc xtr 1y trang thiét bi y té c6 15i gom:

a) Hudng dan vé bién phéap khéc phuc 16i;

b) Khic phuc 18i cuia trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y té c6 1561 bang trang thiét b y té tuong tng;

d) Thu hdi dé tai xuat hodc tiéu huy.

2. Trang thiét bj y té c6 16i bi thu hoi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hoi ty nguyén do chi s hitu s6 Ivu hanh thyc hién;

b) Thu hdi bat budc dbi voi cac trudng hop theo quy dinh tai Dicu 40 Nghi
dinh nay.

Piéu 39. Xir ly ddi véi cac trang thiét bi y té khi chi sé hiru trang thiét
bi y té hoic chii sé hitu s6 lwu hanh trang thiét bi y té khong tiép tuc sian xuat
hoic bi pha san, giai the

1. Trang thiét bi y té d& dugc cap so luu hanh nhung chu s hitu trang thiét
bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé dugc tiép tuc luu
hanh trong thoi gian to1 da khéng qua 24 théng, ké tir thoi diém chu s hiru trang
thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc sdn xudt hodc bi ph4 san, giai thé néu chua so

hitu s6 luu hanh talﬁbqa %%ﬂ t‘%ﬂi} {c}%e&b&o hanh, bao dudng

cling nhu cung cap cac vat tuidgi?m q ac..phuc vu cho viéc st dung trang
thiét bi y té trong thoi gian 08 nai mﬁg’“g%mp chu s6 hitu s6 luu hanh 12 Van

phong dai dién thuong tra tai Viét Nam ctia thuwong nhan nudc ngoai ma thuong
nhén d6 1a chii s& hiru trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té di dugc cap s6 luu hanh nhung chi s¢ hitu s6 luu hanh
trang thiét bi y té bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong
thoi gian tdi da khéng qué 24 thang, ké tir thoi diém cha sé hitu s6 luu hanh trang
thiét bi y té tuyén b pha san, giai thé néu co sé phan phdi co cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hoic phuc vu
cho viéc sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian toi da 12 08 nam.

3. Chu s hitu sb luu hanh hodc co s& phan phéi co trach nhiém gui hd so
cam két vé BO Y té trong thoi gian cham nht 13 60 ngdy, ké tir ngay chu s& hitu
trang thiét bi y té hodc chil s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té tuyén bd khong
tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gom céc gidy to sau:
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a) Vin ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cap cac
vat tu phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y té;

b) Danh muc cic trang thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma co s& dang luu gitr
nhung chu s hiru trang thiét bi y té hodc chi so hitu s luu hanh trang thiét bi y
té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai theé.

5. Trong thoi han 15 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, BO Y té ¢6 trach nhiém tra 10 bé'mg véin ban vé
viéc cho phép hay khong cho phép tiép tuc luvu hanh trang thiét bj y té. Truong
hop khong cho phép phai néu ro 1y do.

6. Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
dugc Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh, chu sé hitu s6 luu hanh hoidc co sé phan
phbi co trach nhiém tién hanh viéc thu hoéi cac trang thiét bi y té dang luu hanh
trén thi truong, trir truong hop cac trang thiét bi y té da ban cho ngudi sir dung.

Muc 5
THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Piéu 40. Cac truong hop bi thu hoi s6 luu hanh
1. T6 chirc dang ky luu hanh gia mao hd so ding ky.

2. Trang thiét pi y Bi ﬁ%lro@}ﬁé‘; 80 dang Ky Iuu hanh
cO hiéu luc, trir tru&hgﬁg scfl"t‘t‘g %nﬁmﬁgﬁﬁm hoi.

3. T6 chirc dang ky Iuu hanhﬁﬁl a, tj.fx%af lam thay d6i noi dung sé Tuu hanh.

4. Chu s6 hitu sb luu hanh chdm dat hoat dong hoac khong con dugc uy
quyén ctia cht sé hiru trang thiét bi y té ma chua c6 to chuc thay thé, trir trudng
hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y té luu hanh trén thi truong khong bao dam chat luong da
dang ky luu hanh,

6. SO luu hanh dugc cip khong ding thdm quyén, hd so, thu tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chi s¢ hitu s6 ding Ky Iuu hanh hodc co sé phan phoi
khong c6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 39 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y t& hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va
2 Piéu 39 Nghi dinh nay.
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9. Trang thiét bi y t& duoc san xut tai co s& khong dap tmg diéu kién quy
dinh tai Nghi dinh nay.

10. Chu s6 hiru s6 luu hanh khong thuc hién quy dinh tai diém i khoan 2
Diéu 76 ciia Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

11. HO so cong bd cia chi so hitu sé luu hanh khong thuc hién dung theo
quy dinh tai Diéu 28, Piéu 29 ctia Nghi dinh nay hoic trudong hop sir dung céc
gidy to gia mao trong hd so cong bé.

12. Trang thiét bi y té duoc phan loai khdng ding theo cac quy dinh vé phan
loai trang thiét bi y té sau khi c6 két luan cua Bo Y té.

13. Chu s6 hiru s6 Ivu hanh tu nguyén thu héi sb luu hanh.

Pi¢u 41. Thii tuc thu hdi s6 lvu hanh

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong cac truong
hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4,5,6,8va9 Diéu 40 Nghi dinh nay thi
co quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va giri vé Bo Y té
hodic S¢'Y té noi di cap s6 luuhanh (sau day viéttatla co quan cap sé luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay-lam viée ké trngay nhan duoc bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay, co'quan cap s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
hoi s6 luu hanh thudc tham quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu héi sé luu hanh, co quan ban hanh quyét

dinh thu hoi1 ¢cé tra }FTE{I '1, iy z'!.ﬁ"'-; "}"

a) Dang tai qti'yef inh Lrum e &i?é‘%ﬁﬁ@‘tln dién tr cia co
quan cap sO luu hanh, dong tl{'%g I ygt Eg'lh* thu hdi s6 luu hanh dén chu s
hiru s6 Ivu hanh, B6 Y té, S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
co quan hai quan;

b) Hay bo cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da dang tai trén cong
thong tin dién tir ciia co quan cap sb luu hanh.

4. Khi nhan duoc quyét dinh thu hoi s6 luu hanh cta co quan cép so luu
hanh, cac So'Y té ¢d trach nhiém ding tai toan van quyét dinh thu hoi sé luu hanh
trén cong thong tin dién tir, dong thoi chi dao cac co quan chuyén moén giam sat
viéc thu hdi céc trang thiét bi y té.

5. Truong hop chi s¢ hitu s6 Iuu hanh tu nguyén thu hoi sé luu hanh, cha so
hitu s6 luu hanh giri van ban néu rd 1y do dé nghi thu ho sé lvu hanh 1én co quan
cap s6 Iuu hanh. Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi, co quan cap sd luu hanh
thuc hién thu héi theo khoan 2 va 3 Diéu nay.
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Chuong VI
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Picéu 42. Piéu kién ciia co sé mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh ky
thuat, chuyén nganh y, dugc, hda hoc, sinh hoc hoic cao dang ki thuat trang thiét
bi y té tr¢ 1én hodc cé trinh d6 cao dang trd 1én ma chuyén nganh dugc dao tao
pht hop véi loai trang thiét bi y té ma co s¢ mua bén;

2. Co6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién toi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich pht hop v6i chung loai VA s luong trang thiét bi y té duoc
bao quan;

- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac ngudn giy 6 nhiém;

- Pap tmg Yeu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo huéng dan st dung.

b) Phuong ti¢n Vél'r}.' chuyég trang .thiég‘l:i'. y té tur CO SO mua ban dén noi giao
hang ph hop voi 63 tfaigitfiei bry Snfaeq s mdebaflh §

Truong hop khong cé kh@ﬂxﬁ?&u@ g_en bao quan trang thiét bi y té pha1
c¢6 hop dong véi co sé din nang' 'Da'o quan va van chuyén trang thiét b y té.

3. Bdi véi co s mua béan trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tdy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa dugce hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dép tmg quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

c) C6 hé théng theo dbi quan |y qué trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y
té c6 chtra chat ma tly va tién chat.

Picu 43. Ho so, thii tuc cong bo dii diéu kién mua ban trang thiét biy té

1. Hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc lap thanh 01
bd gdm céc giay to sau:

a) Van ban cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té;

b) Ban ké khai nhan su;
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c) Céc gidy to chirmg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét
bi y té d4p tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 Nghij dinh nay. Cac
gidy to nay phai duoc xac nhan boi co s¢ cong bd du diéu kién mua ban;

d) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan Iy qué trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat dap tmg
cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 42 Nghij dinh ndy. Cac gidy to nay
phai duoc xac nhan boi co sé cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chat.

2. Thu tuc céng bd du diéu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D, nguoi
dung dau co s& mua ban trang thiét bi y té co trach nhiém dang tai hd so cong bd
day du, hop 16 theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trén Cong thong tin dién tir vé
quan 1y trang thiét bi y té;

b) S& Y té trén dia ban dit tru s& co so mua ban trang thiét bi y té ding tai
cong khai cac thong tin va hd so cong bd du didu kién mua ban 1én Cong thong
tin dién tir vé quan 1y trang thiét-bi y té.

3. Piéu chinh thong tin trong ho so cong bo da diéu kién mua ban trang thiét
bi y té:

a) Cac trudng hop dugc diéu chinh thong tin trong hod so cong bd du dicu
kién mua ban trang thiét bi y té'

- Thay dbi nh 'eugrfogsu mughdmy ; i

 Thay déi th&ng-rﬂlvh et ﬁ}a":%ﬁi‘*%-ﬂ?ef? foniten he.

b) Ho so diéu chinh thongt_mq ,-EIQ @%ﬂhg bd du diéu kién mua bén trang
thiét bi y té:

- Vin ban diéu chinh c6 dong déu cia co s& mua ban, trong d6 phai néu 16
ndi dung thay doi;

- Truong hop thay d6i nhan vién ki thuat: Ban ké khai nhan sy, trong d6 phai
ghi 18 ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay d6i thdng tin hanh chinh: Giy to chtirng minh su thay d6i
vé dia chi, sb dién thoai cta co sé mua ban.

c) bdi véi cac trudng hop thay doi thong tin trong hd so cong bd du diéu
kién mua ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém a, khoan 4 Diéu nay, co s
mua ban c6 trach nhi€ém cap nhat hd so déy du, hop 1€ theo quy dinh tai diém b,
khoan 4 Diéu nay trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.
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4. Trong qué trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai thu tuc cong
bd du diéu kién mua ban néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong
b trude d6 ma khong thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.

5. Truong hop co sé mua ban trang thiét bi y té thay ddi tru sé tir tinh nay
sang tinh khac thi phai théng bdo voi So Y té noi co sé mua béan da thuc hién viéc
cong bd du diéu kién mua béan trong thoi han 10 ngay l1am viée, ké tir ngay chuyén
dia diem.

Trong thoi han 03 ngay lam vigce, ké tir ngay nhan duogc thong bao vé viéc
chuyén dia diém sang tinh khac ctia co s mua ban, SO Y té noi da cong bd du
diéu kién mua ban c6 trach nhiém thu héi céc théng tin c6 lién quan dén co sé do
va cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

Piéu 44. Mua ban trang thiét bi y té ma khong phai dap vng diéu kién va
khong phai thure hién thii tuc cong bd di diéu kién mua ban

1. Trang thiét bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bi y té do
Bo truong Bo Y té ban hanh duwoc mua, ban nhu cac hang hoa thong thudng.

2. Viéc mua, ban trang thiétbi y té theo'quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
phai dap ung céc dieu kién theo quy dinh tai Diéu 42 Nghi dinh nay va khdng phai
cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh ndy nhung van
phai dap tmg cac diéu kién vé bao quan, luu giit, van chuyén theo quy dinh cua
chu s& hitu trang thiét bi y té.

L | L - '!'.
r E m}% ﬁ-ﬁu&;* :fjﬁﬁh}‘ Lex
QUAN LY Q;IE? EANG }'IiIET BIY TE

Piéu 45. Nguyén tic quan Iy nha nwéc vé gia trang thiét biy té

1. Quan 1y gia trang thiét bi y té theo co ché thi trudng, ton trong quyén tur
dinh gi4, canh tranh vé gia cta to chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té theo
quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia trang thiét bi y té khi Iuu hanh trén thi
truong.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap cta to chirc, c4 nhan kinh doanh, str dung
va loi ich cua Nha nudc.

4. Thyc hién céc bién phap dé quan Iy gia trang thiét bi y té phi hop véi diéu
kién phat trién kinh té - xa hoi trong timg thoi ky.
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Diéu 46. Bién phap quan Iy gia trang thiét bj y té

1. DAu thau trang thiét bj y té du trit qudc gia theo quy dinh cta Luat dau
thau va phap luat vé duy trit qudc gia; dau thau trang thiét bi y té mua tir ngudén von
ngan sach nha nudc, quy bao hiém y té, nguén thu tir dich vu kham bénh, chira
bénh va cac ngudn thu hop phap khac cua co sé y té cong lap theo quy dinh cua
Luat dau thau, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Pau thau hoic dat hang hoic giao ké hoach ddi véi trang thiét bi y té phuc
vu chuong trinh Muc tiéu quéc gia, qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa theo quy dinh cua phap luat vé cung tmg
dich vu, san pham cong ich.

3. Ké khai gia trang thiét bi y té trudc khi luu hanh tai Viét Nam va cap nhat
khi thay doi gié trang thiét bi y té da ké khai theo cac quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Niém yét gia ban budn, ban 1é trang thiét bi y té bang dong Viét Nam tai
noi giao dich hodc noi ban trang thiét bi y té ciia co s& kinh doanh trang thiét bi y
té; thong bao cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc Khéc.

5. Thyc hién céc bién phap binh 6n gia trang thiét bi y té theo quy dinh cia
Luat gia khi co bién dong bat thudng vé gia hoac mit bang gia bién dong anh
huong dén sy 6n dinh kinh té - x4 hoi.

6. Khong dugc mua ban trang thiét bi y té khi chua c6 gia ké khai va khong
duogc mua ban cao h Qii frén. goqgt‘horlp t%gle tq;_,cua B Y té tai thoi

diém mua ban. ﬂ‘h A (3L e E A =t 1.:

Picu 47. Noi dung, trach ﬂﬁ?{?@?{gﬂla trang thiét biy té

1. NoO1 dung ké khai gia trang thiét bi y te:

a) Gia ban t6i da cia trang thiét bi y té twong Gmg voi timg cau hinh, tinh
nang k¥ thuat theo don vi dong gbi nho nhat.

b) Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu cd);

¢) Chi phi dao tao (néu cd);

d) Cac chi phi khac (néu co);

2. Gia trang thiét bi y té dugc tinh theo dong tién ViétNam.

3. Chii s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té:

a) X4&c dinh va chiu trach nhiém ké khai gia trang thiét bi y té trén Cong dién
tir cua BO Y t€ trudce khi dua trang thiét bi y t€ dau tién luu hanh trén thi truong
Viét Nam;

b) Thuc hién viéc cip nhat gia trang thiét bi y té khi c6 thay d6i.
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¢) Khong phai ké khai cac yéu t6 cAu thanh gia theo quy dinh cua phap luét
vé gia.

Muc 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Pi¢u 48. Nguyén tic quén ly xuat khau, nhiap khau trang thiét biy té

1. T chtic, ca nhan thyc hién viéc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té
phai dap ung cac diéu kién theo quy dinh cua phéap ludt vé xuat khau, nhap khau
va phai chiu trach nhiém bao dam chat luong cta trang thiét bi y t& ma minh xuét
khau, nhap khau.

2. Trang thiét bi y té d c6 s6 luu hanh tai Viét Nam dugc xuat khau, nhap khau
theo nhu cau, khdng han ché sé lugng va khéng phai qua Bo Y té phé duyét.

3. Viéc cap gidy chimg nhan luu hanh tu do ap dung d6i voi trang thiét bi y
té theo quy dinh cua phép ludtvé quanly ngoai thuong.

4. Viéc tam nhap.tai XUAT, tam xuat tai nhap hoac chuyén khau, qué canh
trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh ctia phap luét.

5. Viéc nhap khau trang thiét bi y té da qua sir dung thyuc hién theo quy dinh
ctia phép luét vé quan Iy ngoai thuong.

4
Picu 49. Xua&hiﬁﬁ% Ehm{irﬁ%%hﬁ{ })ﬁt ,
1. Khuyén kthh cac doagh;%%rplgfuoc san xuat de xudt khau.
2. T6 chirc, c& nhan thuc hméﬂ El:rang thiét bi y té da cd s6 luu hanh

phai dap tng céac diéu kién sau:

a) La chu so hitu s6 luu hanh hodc ¢6 gidy uy quyén cua cha sé hitu sé luu
hanh. Chu s& hiru s6 luu hanh khi dy quyén cho co sé nhap khau thuc hién viéc
nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi giri van ban ay quyén dé cho co quan
cap sb luu hanh va co quan hai quan;

b) Co6 kho va phuong tién van chuyén dap (mg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 42 Nghi dinh ndy hoidc ¢ hop dong véi co s¢ c6 du ning luc dé bao
quan va van chuyén trang thiét bi y té;

¢) C6 kho bao quén, hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho
trang thiét bi y té ¢ chira chit ma tuy va tién chat dap ung cac yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 42 Nghi dinh nay.
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3. Trinh tu, tha tuc xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh cta phap luat vé hai quan. T6 chtrc nhap khau trang thiét bi y té khong
phai chimg minh viéc dap mg cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay
khi thue hién thu tuc hai quan.

4. Toan bd nguyén liéu dé san xuét trang thiét bi y té khong phai co gidy
phép nhap khau, xuat khau, trir nguyén liéu c6 chira chat ma ty va tién chat. Dbi
v6i cac nguyén lidu san xuat trang thiét bi y t& 1a mau mau, huyét thanh, huyét
tuong, nudc tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khéac tir ngudi khi nhap
khau, xuat khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh cua phap luét.

Nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té quy dinh tai khoan nay dugc nhap
khau theo nhu cau, khong han ché s6 lugng ma khong can van ban xac nhan cua
Bo Y té.

Pi¢u 50. Gidy phép xuit khau, nhap khau

1. Cac trudng hop phai c6 gidy phép nhap khau:

a) Trang thiét biy té chua co6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu nghién ciru
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém hoac dao tao huéng dan viéc sir
dung, hudng dan sta chira trang thiét bi y té:

b) Trang thiét bi y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tmg nhu cau cap
bach cho qudc phong, an ninh, phong, chdng dich bénh, khéc phuc hau qua thién
tai, tham hoa ma trf%: tlg..1 op:g .%o an_ca%thr%?% et,_bi y té khac c6 kha

nang thay thé, F h‘[’ i L‘h XE1TIE1 _a”rh 1_:
¢) Trang thiét bi y té cthp;g hglgﬁ}lhap khau dé phuc vu muc dich
l -".'r
vién trg, vién trg nhan dao, qua tang, 1eu phuc vu hoi cho, trién 1am, trung

bay hodc gidi thiéu san pham;

d) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc
dich chita bénh ca nhan bao gdm trang thiét bj y té dic thu ca nhén (trr trudng
hop nhép khau kinh ap trong voi s6 lugng dudi 60 chiéu hodc bao cao su véi sb
luong dudi 10 chiéc) hodc theo nhu ciu chan doan dic biét cua co s y té;

e) Trang thiét bi y té di qua sir dung;

- Nhép khau dé phuc vu muc dich nghién ciru, dao tao (khong thuc hanh trén
ngudi va khong st dung cac trang thiét b y té nay cho muc dich chan doan, diéu trj);

- Tam nhap, tai xuat dé trung bay, giéi thiéu, tham gia hoi cho, trién 1dm
thuong mai.
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HO so, trinh ty, thi tuc nhap khAu, tam nhap, tai Xuat trang thiét bi y té thuc
hién theo quy dinh ctia phap luat vé quan 1y ngoai thuong;

) Nguyén liéu san xut trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chit nhap
khau dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.

2. Ho so cép gidy phép nhap khau gdom:

a) Vian ban dé nghi cp gidy phép nhap khau;

b) Tai liéu MO ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong clia co so san xuét trang
thiét bi y té d6 ¢ x4c nhan cia t chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Béi v6i truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ctru phai c6 thém ban
sao c6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh
trang thiét bi y té d& nghi nhap khau da duoc co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh ¢ x4c nhén cta t6 chic, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;

d) Déi v6i trudng hop nhap khau dé dao tao phai c6 thém ban gbc chuong
trinh dao tao va tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc
co quan c6 tham quyén cho phép luuhanh eé-xde nhan cua to chic, ca nhan dé
nghi cp gidy phép nhap khau;

e) Bdi véi truong hop nhap khau dé str dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghi€ém: Van ban xac nhan ctua don vi thyc hién viéc kiém dinh,
kiém nghiém, khao nghiém trong d6 néu ro s6 luong;

g) Boi vai truc g-tpgé_ .h.ap,A au dé viénitro phai-co thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiep nhézﬁ.ié‘l; @Eﬂ%ﬁghﬁgﬁ}% v fai lieu chimg minh
trang thiét bi y t¢ d¢ ngl}i nhapqegg%{wm:uan (;c’) tham quyén cr]o phep luu
hanh ¢6 x4c nhan cua td chirc, 'ed nhan'de éﬂ' cap giay phép nhap khau;

h) Déi voi truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao: tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 dugc
co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khau;

i) Pdi v6i trudng hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét cia co sd'y
té phai c6 thém tai liéu chtimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc
co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh cé xac nhan cua to chic, ca nhan dé
nghi cdp gidy phép nhap khau;

k) Ddi v6i truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chita bénh cé
nhan phai c6 thém ban sao van ban chi dinh cua bac sy phu hgp vdi bénh ctia ca
nhéan dé nghi nhap khau.
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m) Pbi voi truong hop nhap khau dé sir dung phuc vu hoi cho, trién 1am,
trung bay hoic gidi thiéu san pham phai ¢ thém ban sao tai liéu vé chuong trinh,
gidy moi va hop dong thuc hién.

1) Béi véi truong hop nhap khau dap tmg nhu cau cap bach cho qudc phong,
an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén
thi truong chua co san cac trang thiét bi y té khac c6 kha ning thay thé phai co
thém cdéc tai li€u sau day:

- Vin ban cia B6 Qubc phong, Bo Cong an dé nghi nhap khau dé dap ung
nhu cau cip bach cho quc phong, an ninh hoic Vin ban phé duyét ciia co quan
c6 tham quyén cho nhu cau cp bach trong phong chong dich bénh, khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chimg minh trang thiét bi y t& dé nghi nhap khau da dugc co quan
c6 tham quyén cho phép luu hanh hodc sir dung ¢ X4c nhan cua to chirc, ca nhan
dé nghi cap gidy phép nhap khau.

3. Trinh ty xem xét viéc dé nghi cp phép nhap khau trang thiét bi y té,:

a) Truong hop khong cd yéu cau stra doi, b sung hd so dé nghi cap phép
nhap khau trang thiét bi y t&, B6 Y té phai tién hanh tham dinh dé cap phép nhap
khau, xuat khau trong thoihan 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so va 02 ngay doi voi Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau
dap ung nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa. Truong hop khﬁng cép phai ¢6 van ban tra 161

va néu ro ly do. ﬁ*';.- e %iﬂp g }‘v
Gidy phép xuﬁt k'h’alf apK ‘%ﬂ ﬁt’r t@" c'?l’&c “c&Than dé nghi nhap
khau, co quan hai quan. tﬁ? A J.} LE% »

b) Truong hop ho so dé nghi cip phép nhap khau trang thiét bi y té chua hop
1¢ thi trong thoi han 05 ngay 1am viée va 02 ngay ddi véi trang thiét bi y té chua c6
s6 Iuu hanh nhap khau dap tmg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, B Y té phai co van ban thdng bao cho td chirc, ca nhan dé nghi
cap phép nhap khau trang thiét bi y té dé bo sung, sira d6i hd so. Vin ban thdng bao
phai néu cu thé 1 bo sung nhimg tai liéu 3o, ndi dung Nao can sira doi.

¢) Khi nhan duoc vin ban yéu cau bd sung, sira d6i hd so nhap khau to chire
dé nghi cap gidy phép nhap khau phai bo sung, stra d6i theo dung nhing noi dung
da duoc ghi trong van ban va giri vé Bo Y té;

Truong hop to chiic, c4 nhan dé nghi cdp phép nhap khau da bo sung, stra
d6i ho so nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho to chire, c&
nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.
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d) Sau 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢4 van ban Y&u cau ma t6 chirc, ca nhan dé
nghi cap phép nhap khau khdng bd sung, sira d6i ho so thi phai thyc hién lai tir dau.

d) Néu khong con yéu cau bd sung, stra d6i thi Bo Y té ¢6 trach nhiém phai
cap phép nhélquhéu theo quy dinh tai diém a khoan nély.w Gidy phép nhap khau
duogc gtri cho to chire, cd nhan dé nghi nhap khau, xuat khau va co quan hai quan.

Piéu 51. Ho so dé nghi cap giay chig nhan luu hanh tu do cho trang thiét
biy té

1. Hd so d& nghi cdp gidy chting nhan luu hanh ty do trang thiét bi y té:

a) Vin ban dé nghi cip gidy chting nhan luu hanh tu do;

b) Nop ban sao co ching thuc gidy chimg nhan dat tiéu chuan chét luong
dugc cdng nhan boi td chitc danh gia su phi hop theo quy dinh cta phéap luat con
hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;

¢) Nop ban goc hoic ban sao s6 luu hanh con thoi han;

2. Thi tuc cdp Gidy chimg nhan luu hanh ti do thyc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ctia Chinh phua quy dinh
chi tiét mot s6 dicu ciia Luat Quén Iy ngoai thuong:

Piéu 52. Tham quyén, thii tuc cAp méi, cAp lai, thu hoi gidy chirmg nhén
luu hanh ty do

1. BO truong BO Y té chiu trach nhiém cip méi, cap lai, thu hoi gidy ching
nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té.

2. Thu tuc ca Qrgray Q?'-lu’u hanh tu do theo
quy dinh cua Thu gl ggxnﬁ ﬁi}i@%&d}ﬁt@ Ahadniltu-hanh tu do.
'2 . ""' -c-rE E. g
Muc 4

QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Pi¢u 53. Quyén ciia co' s¢' mua ban trang thiét biy té

1. Yéu cau bén ban trang thiét bi y té cung cap day du thong tin, hd so truy
xuat ngudn gdc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu cau t6 chtrc, ca nhan nhap khau, phan phdi, sir dung san pham hop
tac trong viéc thu hoi va xtr 1y trang thiét bi y té c6 15i.

3. Yéu cau chu so hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té thuc hién nghia vu bao
hanh trang thiét bi y té.

4. Pugc chii s¢ hitu s6 luu hanh thong bao vé trang thiét bi y té co 13i.
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5. C4c quyén khéac theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 54. Nghia vu ciia co' sé mua ban trang thiét bj y té

1. Thue hién cac bién phép kiém soét noi bo dé duy tri chit luong trang thiét
bi y té theo quy dinh cta chi s¢ hitu s6 luu hanh.

2. Cung cip day du, kip thoi cho nguoi st dung cac thong tin vé:

a) Hudng dan sir dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao
quan, hiéu chuan, ki€ém dinh, bdo dudng bao tri trang thiét bi y té;

b) Thong bao vé trang thiét bi y té c6 16i.

3. Duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuit nguén goc,
thu hoi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi théng bao v6i chu s hitu s6 luu hanh va co quan quan 1y Nha
nudc ve cac truong hop trang thiét bi y té co 1061.

5. Tuén thi quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co quan
nha nudc c6 tham quyén.

6. Cac nghia vu khéc theo.quy dinh cua phap-luat.

Chwong VII
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

P 1-!‘ 'r "-'l - '|l'.
ﬁr'g,r '2 EL Rﬁ r:f -" B 'ﬁﬁi}‘ -
TU VAN VEK¥T dm‘tm THIET BI Y TE

Pi¢u 55. Picu kién thuwe hién dich vu tw van vé ki thuit trang thiét bi y té

1. Viéc thuc hién dich vu tu van vé 1ap danh muc va xay dung cau hinh, tinh
nang k¥ thuét trang thiét bi y té phai duoc thyuc hién boi ca nhan da duoc cip gidy
chtng nhan da qua dao tao vé tu van k¥ thuat trang thiét bj y té.

2. biéu kién cuia c4 nhan thuc hién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té:

a) CO trinh do tur dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, dugc
tro 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai co sd y té
tir 05 nam tro lén;

c) Pa duoc co so dao tao kiém tra va cong nhan du kha nang tu van vé k¥
thuat trang thiét b y té theo chwong trinh dao tao do Bd Y té ban hanh.
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3. Ngudi tu van chi dugce tu van vé k thuat trang thiét bi y té sau khi da duoc
B0 Y té cong khai thdng tin va hd so cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat trang
thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 DBiéu 56 Nghi dinh nay.

Piéu 56. Ho so, thii tuc cong bé di diéu kién tw van vé ky thuit trang thiét
biy té

1. Ho so cdng bd du diéu kién tu van vé k§ thudt trang thiét bi y té gom:

a) Van ban dé nghi cong bd du diéu kién tuvin;

b) Ban sao co chimg thuc vin bang, ching chi theo quy dinh tai diém a va
diém c khoan 2 Diéu 55 Nghj dinhnay;

) Ban xac nhan thoi gian cong tac.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét bi y té:

a) Trude khi thyc hién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té, nguoi dé nghi
cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té c6 trach nhiém guri hd
so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén B0 Y té;

b) B6 Y té ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang
thiét bj y & cac thong tin va ho so e¢dng bd di diéu kién tu van vé k¥ thuat trang
thiét bi y té.

3. Trong qué trinh hoat dong, ngudi tu van phai thuc hién lai thu tuc cdng bd
du diéu kién tu van néu co6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong bd

trude do. - gl b
ﬁ* r E "‘-} en—LJ.i:;‘i :f -" ﬁﬁh}‘ -

GRGUP

KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 57. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té thudéc danh muc do Bo truong Bo Y té cong bd phai
kiém dinh vé an toan va tinh nang k¥ thuat trudc khi dua vao sir dung (trir truong
hop quy dinh tai Diéu 59 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chita 1on. Viéc kiém
dinh trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do hodc thiét bi buc xa phai thuc hién
kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh cta phap luat vé do ludong va ning luong
nguyén tu.

Piéu 58. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bi y té
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Diéu kién vé co s& vat chit, nhan su; ho so dé nghi cép Giéy chig nhan;
hinh thirc ndp hd so; trinh tu cap méi, cip bo sung, cap lai va thu hdi Gidy ching
nhén ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té dugc thuc hién theo quy dinh
ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu dénh gia su phi hop;

Trong d6, viéc dap tmg yéu cau chuyén mon d6i véi linh vyc kiém dinh trang
thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh qua ma td chirc kiém dinh ding
ky thuc hién phai c6 t6i thiéu 02 kiém dinh vién c6 chtng nhan da qua dao tao vé
quy trinh kiém dinh d6.

Piéu 59. Mién kiém dinh 1an dau truéc khi dwa vao sir dung doi véi trang
thiét bi y té

Trang thiét bi y té duoc mién kiém dinh 1an dau trudc khi dua vao sir dung
néu thudc mot trong cac truong hop sau:

1. Trang thiét bi y té da c6 chirng nhan hop quy;

2. Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau véi muc dich dung dé
nghién ctru khoa hoc hoac dung dé dao tao huéng dan sir dung, bdo tri, stra chira
trang thiét bi y té;

3. Trang thiét bi y té chua-¢o s6 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc
dich chira bénh cua ca nhan nguodi nhap khau hoic cho muc dich kham chira bénh
nhéan dao hodc theo nhu cau chan doan dic biét;

4. Trang thiét bj Ehanh awsdé phuc vu hoat dong
s i vipecha Jubin gt

hoi cho, trién 1am, &é@lam,,r EA =3 1-;

Piéu 60. Xir Iy trang thl%ﬁlﬂ'_?@}iogg-’.&at yéu ciu kiém dinh

RS Tl e .

1. Truong hop trang thiét bi y t€ c6 két qua ki€ém dinh trude khi dua vao st
dung khong dat:

a) Co sy té khong duoc tiép nhan, str dung trang thiét bi y té;

b) T6 chuc kiém dinh giri van ban théng bao két qua kiém dinh khdng dat vé
BO Y té;

¢) Trudng hop c6 03 trang thiét bi y té trong cting mot 16 ¢6 két qua kiém
dinh khong dat vé an toan va tinh ning, Bo Y té c6 vin ban yéu cu cac chu sd
hitu s6 dang ky luu hanh bao céo sb lugng trang thiét bi té dang luu thong trén thi
truong va dang st dung tai co sd y té;

Can ¢t bao c4o cta chu s& hitu va két qua kiém dinh khong dat, BO Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s6 lwong mau phai thyc hién viéc kiém dinh lai
hoac tam dung st dung trang thiét bi y té;
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Can ctr két qua kiém dinh lai, BO Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, bd sung sd lwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chi
s& hitu s6 dang ky luu hanh thu hoi toan b trang thiét bi y té trong 16 do;

Truong hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hdi trong thdi han c6 hiéu luc
ctia s6 luu hanh thi thu hoi sé dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té d6. Cac
trang thiét bi y té da duoc sir dung tai Cac co sd Y té trude thoi diém co quyét dinh
thu hoi s6 luu hanh van tiép tuc duoc st dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y té ¢d két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
stra chita 16n khong dat:

a) Co sy té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té;

b) X6a bo dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung cha so hitu s luu hanh trong viéc tién hanh cac bién phap
khac phuc va thuc hién kiém dinh lai.

d) Chi duoc st dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

Chuwrong VIII
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE, CHAT
NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

l-...'l'

Dié? 61. I\!gu;ﬂl fﬁ' @eﬁ% : ;! lﬂiﬁ'itiigng thiét bi y té, cht

ngoai kiém chira chit ma 392'2

1. Nguyén liéu san xuét tiarl 4 &Lb#.)b‘v’i@; chat ngoai kiém chira chat ma tdy
va tién chat phai cong bd ndng do, ham luong trude khi thuc hién xuat khau, nhap
khau Viét Nam.

2. Viéc thong quan phai cin ctr theo s6 phiéu cong bd va khong can gidy
phép nhap khau trang thiét bi y té cia Bo Y té.

Piéu 62. Ho so, thii tuc cong b ddi voi nguyén liéu sian xuat trang thiét
bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chat

1. HO so cong bd: Vian ban cong bd ndong do, ham lugng trong nguyén liéu
san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém c6 chtra chat ma tiy va tién chat kém
cac thong tin vé ndng do, ham luong.

2. Thu tuc cong bd ndng d6, ham lugng ma tay va tién chat:

a) Trude khi thuc hién nhap khau, xuat khau nguyén liéu san xuat trang thiét
bi y té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tly va tién chat, co s& nhip khau, xuét



51
khau c6 trach nhiém dang tai hd so cdng bd day dua, hop 16 theo quy dinh tai khoan
1 Diéu nay trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té;

b) Bo Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang
thiét bi y té cac thdng tin hd so cdng b tiéu chuan &p dung ddi véi san pham chira
chat ma tay va tién chat va hd so cong bd chat ma tay va tién chat, ndng do, ham
luong.

3. Co s& nhap khau, xuat khau c6 trach nhiém thue hién lai viéc c6ng bd nong
d6, ham lwong ma tly va tién chat khi ¢ bat ky thay doi trong ho so di céng bd.

Chuong IX
THONG TIN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 63. Thong tin vé trang thiét bj y té

1. Thong tin vé trang thiét bi y t& nham muc dich hudng dan st dung trang
thiét bi y t& hop 1y, an toan cho-ean boy té vangudi sir dung trang thiét bi y té.

2. Thong tin vé trang thiét bi y-té phai day du, khach quan, chinh x4c, trung
thuce, d& hiéu, khong dugc gdy hiéu nham.

3. Trach nhiém thong tin vé trang thiét bi y té dugc quy dinh nhu sau:

a) Chu sé hitu s6 luu hanh, co sé mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém

cong khai thong tinf¥g E?% ro val.cAct 61'% fAlied quan dén viée st dung
trang thiét bi y t4: iﬁgﬁr ah Berv i th%ﬁir .EE .:ii'irr&h.'ui-::
Lyt MTIONE I

b) Co so y té cb trach nhiéh' Gﬁ&]&hﬁﬁg tin vé trang thiét bi y té trong
pham vi co s0;

¢) Can bg, nhan vién y té co trach nhiém thong tin vé muc do rai ro cia viée
st dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho nguoi bénh;

d) Co quan quéan Iy vé trang thiét bi y té c6 trach nhiém cong khai théng tin
vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc, ca nhan thong tin vé trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé
nhimg thong tin do minh cung cp.

5. B truong BO Y té ¢ trach nhiém t6 chire hé théng thong tin vé trang thiét
bi y té.

Piéu 64. Quang cdo trang thiét biy té

1. Noi dung quang céo trang thiét bi y té phai phu hop voi mot trong cac tai
ligu sau day:
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a) Ho so cong bé tiéu chuan ap dung déi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B;

b) Hd so ding ky luu hanh ddi vé6i trang thiét bi y té thudc loai C, D.

2. Quang cdo trang thiét bi y t& phai c6 cac ndi dung sau day:

a) Tén trang thiét bi y té, chung loai, hang san Xuat, nudc san xut;

b) S6 luu hanh:

c) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi cua td chirc, c& nhan chiu trach nhiém dwra san pham ra thi truong;

e) Canh bao nghiém trong lién quan dén strc khoe nguoi sir dung, diéu kién
bao quan (néu co).

3. Quang c4o trang thiét b y té trén béo ndi, béo hinh phai doc hoic thé hién
rd rang ndi dung quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

4. Trudce khi thuc hién quang cdo, chu sé¢ hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té
hoic t6 chirc duoc chii s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té Gy quyén bang vin
ban c6 trach nhiém dang tai cong khai trén Cong thdng tin dién tir vé quan ly trang
thiét bi y t& noi dung va hinh-thire du kién quang cao.

5. Chu s¢ hitu s6 Teu hanh trang thiét bi y té hodc to chuc dugce chu so hiru
s6 lru hanh trang thiét bi y té uy quyén phai chiu trach nhiém trudc phap lut vé
su phi hop ctia ndi dung quang cao voi ban ndi dung du kién quang cdo dd ding
tai va hd so cong bd tidu chuan ap dung d6i voi trang thiét b y té thudc loai A, B

hodc hd so ding kyiliru 51 tf it e thddc loai C,D.
o b6 <o dimg KLY QI AVOE DM ficD
6. Cac tai liéu khong de eap eng trangythi€t bi y t€, tai lieu nghién clru
khoa hoc, tai liéu 1am sang, ta Jiéu Gﬁ&ﬁb 'f;}o hudng dan sir dung san pham
khong duogc coi la tai liéu quang cao.

Chuong X
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC CO SO Y TE

Piéu 65. Nguyén tic quan ly, sit dung trang thiét bj y té

1. Viéc quan 1y, st dung trang thiét bi y t& phai theo diing muc dich, cong
nang, ché do, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2. Trang thiét bi y té phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung va tuan
thu cac hudng din ky thuat khac theo quy dinh ctia nha san xuat va phai duoc
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chét luong.
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Dbi v6i cac trang thiét bi y té c6 yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan thii cac quy dinh vé bao dam chat luong theo quy
dinh tai Nghi dinh ndy con phai tuan tha quy dinh cua phap luét vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan ly, luu trir ddy du hd so vé trang thiét bi y té; thuc hién hach
toan kip thoi, day du trang thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh
ctia phép luat vé ké toan, thong ké va céc quy dinh phap luat khéc c6 lién quan; bao
dam kinh phi thuc hién c4c nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, giam sat ctia co quan quan 1y c6 thdm quyén
vé quan 1y trang thiét bi y té.

Picu 66. Quan ly, sir dung trang thiét bi y té trong cic co sé y té ciia
Nha nwéc

Céc co so y té cia Nha nudc ngoai viée thuc hién quan 1y, sir dung trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 65 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan Iy trang
thiét bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sam, quan 1y, st dung trang thiét bi y té dé thuc hién
theo quy dinh ctia phap luat vé& quan 1y st dung tai san céng.

2. Khuyén khich sir dung céc trang thiét bi y té san xuat trong nudc.

Piéu 67. Quyén va trach nhiém ciia co' s6' Yy té trong viéc quan 1y, sir dung

trangthletblyte W Z“T? }‘
1. Cosoytebrﬁeag'g uﬂ-“-k-ii &5 BD =L,

a) Yéu cau chi s hitu sqlﬁrﬁ lgr& ﬁ'ié'n viéc bao dudng dinh ky trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cép tai liéu k¥ thuat cua trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan céc trang thiét bi y té da qua stir dung phuc vu muc dich nghién
ctru khoa hoc va hudng din sir dung, stra chita trang thiét bi y té.

2. Co 56y té co trach nhiém:

a) St dung, van hanh trang thiét b y té theo diing hudng dan cta chi sé hiru
trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan cua chu sé hitu
trang thiét bi y t& hoic quy dinh cta phap luat;

c) Tham gia thir nghiém, danh gia chat luong trang thiét bi y té;

d) Bao céo vé cac trudng hop trang thiét bi y té c6 16i va cac thong tin khac
theo yéu cau ctia co quan nha nude co thim quyén;
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d) Co s6 'y té phai kiém tra hd so quan 1y chat luong khi tiép nhén trang thiét
bi y t&; luu gitr va cap nhat két qua kiém nghiém cua tat ca cac 16 khi y té.

Chuong XI
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 68. Cac thii tuc thue hién truc tuyén

. Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

. Cong b tiéu chudn ap dung trang thiét bi y té.

. Bang ky Iuu hanh trang thiét bi y té.

. Cong b du diéu kién mua ban trang thiét b y té.

. Cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét b y té.

o O A W N B

. Bé nghi cap gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi

7. Dé nghj cap gidy phépnhap khau trang thiét bi y té.
8. Pé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san
Xut trong nudc.

9. Ké khai gia trang thiét bj y té.

10. Cong b I&gﬁ'}:& ES‘E% o&g%gufen%ﬁi%%gﬁt trang thiét bi y

té, chat ngoai kiém chura chat m@. \fa{lg i

Didu 69. Yéu ciu dbi voifio's fhu’ l‘[lé'n true tuyén

Ho so cong bd, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cap gidy chimg nhéan luu
hanh tu do (sau day viét tat 1a hd so dang ky) truc tuyén duoc coi 1a hop 18 khi
bao dam day du cac yéu cau sau:

1. C6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy to d6 dugc ké khai day du
theo quy dinh nhu ho so bang ban gidy va duoc chuyén sang dang van ban dién
tr. Tén van ban dién tir phai duoc dit twong tng véi tén loai gidy to trong ho so
bang ban gidy.

2. Cac thong tin cong bd, ding ky, dé nghi cap phép duoc nhap day du va
chinh xéc theo thong tin trong cic van ban dién ttr.



55

Piéu 70. Thi tuc cong bd true tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban di¢n tir, xac
nhan bang chir ky sé cong cong va thanh toan 1 phi truc tuyén theo quy trinh
trén Cong thong tin dién tr vé& quan 1y trang thiét bi y té.

2. Co quan tiép nhan héd so dang ky truc tuyén thuc hién cac tha tuc hanh
chinh tuong tng vai hd so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua cta thu tuc hanh chinh truc tuyén 12 vin ban dién tir ¢ chit ky sb
ctia co quan tiép nhan hd so va co gia tri phap Iy nhu két qua thu tuc hanh chinh
giai quyét theo phuong thirc thong thudng.

4. Trong qué trinh hoat dong, chil s¢ hiru s6 luu hanh duoc gilt nguyén so
phiéu tiép nhan ho so da céng bo trude dé trong cac trudng hop thay doi tai khoan
4 Piéu 30 ctia Nghi dinh nay.

Piéu 71. Luu trir ho so ding Ky tryc tuyén

1. Trudng hop ding Ky truc tuyén, co so dang Ky phai luwu trit ho so ding ky
theo quy dinh tai khoan [ Biéu 35 Nghi dinh nay.

2. Truong hop cac gidy t& trong ho so ding ky quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay bi mat hoic hu hong, co s¢ dang ky ¢6 trach nhiém thong bao bang vin ban
cho co quan tiép nhan ho so, phai hoan chinh lai hd so va phai thong bao bang
van ban cho co quan ti;é;:p nhég_hﬂhh(k) SO sau l§‘h}_ da h;)én__chjnh__lai ho so, tién hanh
cip nhat ho so sau ki 66 SO0y cidicl gien i hiso

3. Trong thoi han 35 ngéﬁ;@‘%ﬁg% gﬁﬁﬁ dugc thong bao vé viéc mat ho
so néu co sé khong ¢ vin ban t %ngl'ﬁao"arﬁ%oén chinh lai ho so, co quan tiép
nhéan ho so ¢6 trach nhiém:

a) Hay bo cac thong tin di dang tai trén cong thong tin dién tir ¢6 lién quan
dén co s& thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té, co s& san xuat trang thiét bi
y té, co s& mua ban trang thiét bi y té, ngudi tu van ky thuat trang thiét bi y té, co
s& kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té, s6 luu hanh cua trang thiét bi;

b) Thu hdi s6 luu hanh va gidy phép nhap khau trang thiét bj y té.

4. Co s& dang ky khong dugc tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khong
duogc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan ho so hily bo cac thong tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
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Chuong XII
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 72. Trach nhiém cia By Y té

B0 Y té chiu trach nhiém truéc Chinh pha thuc hién quan 1y nha nudc vé
trang thiét bi y t& va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh phit ban hanh hodc ban hanh theo thim
quyén vin ban quy pham phép luat, quy chuan k¥ thuat quéc gia, chién luoc, chinh
sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

2. Chi dao va td chirc thuc hién van ban quy pham phap luat, chién luoc,
chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

3. To chire thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc dao tao, bdi dudng ngudn nhan luc 1am cong tac trang thiét bi y té.

5. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi y té
céc thong tin vé:

a) Gia trang thiét' biy-té.ma doanh nghiép ké khai;

a) Gia trung thau mua sam trang thiét bi y t& cua cac co so y té Nha nudc
trén pham vi toan qudc;

b) Danh séach céc trang thiét bi y té da bi thu hdi sb luu hanh.

6. Thanh tra Lﬁnﬁ&%qﬂh‘ =y 5“@’ f\ § 1 hinh vi vi phem

’ - 2 iy .@miﬁa’ & %YP'.‘?.'X a V vip @—‘
phap luat tro’ng linh,mg trang i‘:ﬁqﬂgf‘tﬁ 'I'Igm qua trinh k’iém tra, k‘iém soat vé
gia trang thict bi y té, néu phét"hi%;ﬁ S0 Eé&(hai gia céng bo khong day du thong
tin lién quan dén gia trang thiét bi y té thi co quan quan Iy nha nuéc c6 tham quyén
ctia BO Y té thong bao cho co sé ké khai gia xem xét lai thong tin lién quan dén
viéc ké khai va néu ro 1y do.

7. Hop tac quc té vé trang thiét bi y té.

8. Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop véi
cac didu udc qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi cac qudc gia
Pong Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién; ban hanh chuong trinh ddo tao thuc
hanh phan loai trang thiét bi y té.

9. Ban hanh danh muyc trang thiét bi y té phai duogc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh dbi véi timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10. Hudng dan cu thé cach ghi trong ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bi 'y
té theo quy dinh cia ASEAN.
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11. Ban hanh danh myc trang thiét bi y té mién cap s6 luu hanh.

12. Ban hanh mau hudng dan thi hanh Nghi dinh nay.

Piéu 73. Trach nhiém ciia B Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét
mau, kiém dinh, hiéu chuan sau khi c¢6 y kién thong nhat cua By Y té.

2. Chu tri hodc phdi hop véi Bo Y té trong viée xay dung cac tiéu chuan qudc
gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chat luong trang thiét bi y té 1a
phuong tién do va thiét bi buc xa.

Piéu 74. Trach nhiém ciia B§ Tai chinh

1. Hudng dan viéc quan 1y cong san 1a trang thiét bi y té ddi vdi co sd y té
ctia Nha nudc sau khi cé y kién ciia Bo Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, st dung céc loai phi, 1€ phi thudc linh vuc
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 1¢ phi.

3. Trién khai bién phap binh on gia trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phép
luat veé gia.

4. Kiém tra, thanhtrava xi phat vi pham phap luit vé gia trang thiét bi y té.

Piéu 75. Trach nhiém cia Uy ban nhan dén tinh

1. Chju trach nhiém quan Iy cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, str dung
trang thiét bi y té trén dia ban tmh

2. T6 chirc thﬁt{ﬂ?@\ i Vim&i’lﬁﬁ zu}z g;én dia ban tinh.

3. T6 chirc boi dudng nguipﬂ Ebz ilﬁg@png tac trang thiét bi y té trén dia
ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dén tinh
va giri Bo Y té thong tin vé:

a) Gia tring thiu mua sam trang thiét bi y té cua cac co s y t& Nha nudc
trén dia ban tinh;

b) Danh séch céc trang thiét bi y t& da bi thu hdi s6 luu hanh trén dia ban tinh.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir 1y hanh vi vi pham
phép luat trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Piéu 76. Trach nhiém cia td chirc, i nhan kinh doanh trang thiét bi y té

1. TH chtrc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé
an toan, chat lugng d6i véi trang thiét bi y t& do minh kinh doanh.

2. Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:
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a) Thuc hién viéc phan loai, cong bd trén Céng thong tin dia tr cua B Y té
va chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua phan loai ddi véi trang thiét b y té
ma minh da thuc hién phan loai.

Thue hién céc bién phap khic phuc ddi véi nhitng trudng hop ban hanh két
qua phén loai sai vé murc do rai ro cta trang thiét bi y té hodc ban hanh két qua
phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

¢) Thanh lap, duy tri co s bao hanh trang thiét bi y t& hodc ky hop dong voi
co s& bao hanh trang thiét bi y té;

d) Lap, duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y té va thyc hién truy xuit nguén
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop céc trang
thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chu so hitu trang thiét bi y té; bao
c40 co quan Cong an khi phat hién that thoat trang thiét bi y té c6 chtra chat ma
ty va tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tly va
tién chat;

d) Thong tin day-du, chinh x4c vé san pham trén nhén, trong tai liéu kém
theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat vé nhan hang héa va quy dinh
tai Nghi dinh nay;

e) Canh bao kip th(‘yi day du, chinh xac vé nguy co gdy anh huong xau dén
strc khoe ngudi su’ q; gﬂaéﬁ‘[ﬁlo@?@a .{?%mngu:m ban hang va
nguoi tiéu dung; cﬁng‘* a 'tr%%f 'Efé'f’\ﬂ)‘fb\ﬁec'gﬁﬁ chuyén, luu gitr,
bao quan, sir dung trang thiét lglﬂiq . ! 5 B

g) Kip thoi ngung luu hanh, théng bao cho cac bén lién quan va c6 bién phap
xtr Iy, khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té c6 15i theo quy dinh tai Nghj dinh
nay. Trong truong hop xir 1y bang hinh thire tiéu hay thi viéc tiéu huy trang thiét
bi y té phai tudn theo quy dinh ctia phap luat vé bao vé moi trudng, quy dinh cta
phap luat c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viéc tiéu huy do;

h) Tuan thi quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co quan
nha nudc cd thaim quyén;

i) Boi thuong thiét hai theo quy dinh cua phép lut khi trang thiét bi y té c6 15i;

k) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau luén cé hiéu lyc trong thoi gian
s6 Ivu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau;

- Gidy ay quyén, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 27 Nghi
dinh nay;
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- Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu chimg minh khong co
diéu kién bao hanh néu khong ap dung.

) Chiju trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi duoc san xuat trong thoi
gian gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng cia co sd san xuat con
hiéu luc;

m) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xéc cta cac tai
liéu da dang tai khi thuc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cap cho co so y té noi mua trang thiét bi y té 01 bo hd so quan 1y
quy dinh tai khoan 4 Diéu 35 Nghi dinh nay cua trang thiét bi y té do;

0) Nop phi duy tri s6 lru hanh theo quy dinh cua Bo Tai chinh;

p) Ké khai, cAp nhat gia ban trang thiét bi y té;

q) Cac nghia vu khac theo quy dinh cuia phap luét.

3. Vin phong dai dién ctia cht so hitu s6 luu hanh phai thuc hién day du
nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& mua ban, xuatkhéu, nhap khau; chuyén nhurong trang thiét bi y té,
nguyén lidu san xuat, chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va tién chat co trach
nhiém bao céo gtri Bo Y té vagui-Bd Cong an theo dinh ky hing nim trude ngay
15 thang 01 ctia ndm tiép theo.

5. Cac co so san xuat trang thiét bi y té dugc phép nhap khau hoat chét c6

tac dungv du’qc ly (ﬁiﬁ@%&li}bkﬁtﬁ ) !ﬁﬁhlﬂﬁc Sle dung hoat cl}ét
nhdp khau dé san i tf2Ghidh b y,e KITBAG dug'sh duhgivsi mue dich khéc,
trir treong hop ban cho co sé @W@“f{?g @ﬁt bi y té khac dé san xuat chinh
san pham d6. Ho so, thi tuc nﬁﬁb’ AtFcachdat cht co tac dung duoc 1y dé san
xudt trang thiét bi y t& duoc thuc hién theo quy dinh phap luat vé duoc.

6. Pbi voi cac gidy to quy dinh tai diém k khoan 2 Piéu nay: T6 chuc, ca
nhan sau khi thyc hién thu tuc hop phéap hoa Ianh sy phai yéu cau co quan dai dién
ngoai giao Viét Nam & nudc ngoai giri 01 ban da hop phap héa lanh su vé Bo Y
té va phai nop chi phi theo quy dinh cta phap luat.

Chuong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 77. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022.
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2. Cac Nghi dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phu
vé quan 1y trang thiét bi y té;

b) Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 cua Chinh
phu sira d6i, bo sung mot sb diéu ciua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang
5 nam 2016 ctua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

¢) Nghi dinh s 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cta Chinh phi
stra d6i, bo sung Piéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016
ctia Chinh phu vé& quan 1y trang thiét bi y té di duoc sira do6i, bd sung tai Nghi
dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia Chinh phii sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016
ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té .

Picu 78. Picu khoan chuyén tiép

1. Cac trang thiét bi y té da duoc san xuit tai Viét Nam hodc di duogc nhap
khau Viét Nam trude n gay Nghi dinh nay c6 hic¢u luc thi hanh duogc tiép tuc luu
hanh dén khi bi thanh Iy theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat Quan ly, sir dung
tai san nha nudc hodc dén hét thoi han ghi trén giay chimg nhan dang ky luu hanh.

2. Quy dinh vé gia tri ctia s6 luu hanh, gidy phép nhap khau da dugc cap
trudc ngay 01 thang 01 nam 2022:

a) Trang thiét Bj yAesanKudt frofig A6 danoPhoiso frudc ngay 01 thang
01 nidm 2020 va dé%ug%%&% %ﬁ%ﬁgﬁ; é‘?ﬂgﬁif lwu hanh nay c6
hi€u lyc dén hét ﬂ}ﬁ)’l glan’ ghi {;@:ﬁé . % S ¢ duru hanh.

b) Trang thiét bi y té da dugc cap so luu hanh theo quy dinh cua Nghi dinh
s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phii vé quan ly trang thiét
bi y té da dugc stra doi bo sung bai Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP va Nghi dinh
s6 03/2020/ND-CP (sau day viét tat 1a Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP) thi s luu
hanh nay c6 gié tri khong thoi han.

¢) Trang thiét bi y té khéng phai 12 sinh pham chan doan in vitro di dugc cap
gidy phép nhap khau tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén trudc ngay 01 thang 01
nam 2022 c6 hiéu lyc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022.

d) Trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro da duoc cap sb dang ky
luu hanh tir ngdy 01 thang 01 nam 2014 dén ngay 31 thang 12 niam 2017 thi s6
dang ky luu hanh nay c6 gia tri sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022;
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@) Trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro da duoc cap sb dang ky
lru hanh tir ngay 01 thang 01 nam 2018 thi sé ddng ky luu hanh nay c6 gia tri st
dung dén hét thoi han ghi trén gidy dang ky luu hanh;

e) Trang thiét bi y té la sinh pham chan doan in vitro nhap khau di dugc cp
gidy phép nhap khau tir ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gidy phép nhap khau nay
c6 gia tri st dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2022;

3. Cac hd so dé nghi cép sb ding ky luu hanh da ndp theo quy dinh ciia Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP trudc ngay 01 thang 01 nam 2022 duoc xu Iy nhu sau:

a) D6i voi hd so dang Ky luu hanh cia trang thiét bi y té thudc loai B, BO Y té
huéng dan cac doanh nghiép da ndp ho so tién hanh ra soét dé thuc hién viéc cong
bb tiéu chuan &p dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khéng phai nop lai phi
tham dinh cap phép luu hanh;

b) Pbi voi hd so dang Ky luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai C, D néu
dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 DPiéu 31 Nghi dinh ndy, Bo Y té duoc cap
s6 luu hanh theo tha tuc quy dinh tai Piéu 34 Nghi dinhnay.

4. Ho so dé nghi cap gidy phép nhap khdu d6i voi trang thiét bi y té da nop
hé so trude ngay 01 thang 01 nam 2022 thi duoc tiép tuc giai quyét theo quy dinh
clia cac van ban quy pham phép luat do Bo truong Bo Y té ban hanh trudc ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh. Gidy phép nhap khau duoc cip theo quy dinh
tai khoan nay c6 gid tri st dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2022.

5. Nhan cua t &dugesan 1 Yaée#Nam hoac da dugc
nhap khau vao V1 ﬁ%gﬁi@ ﬁmﬁﬁgﬂﬂleu nay dugc tiép
tuc stt dung dén hét thoi han ,,c%zﬁ%t ﬂ.g,.thlet bi hodc dén khi bj thanh ly
theo quy dinh tai khoan 1 Dleu_ﬁ uat Quan 1y, st dung tai san nha nudc hoac
dén hét thoi han ghi trén gidy chting nhan dang ky luu hanh.

6. HO so ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cuia ASEAN
(CSDT) dugc ap dung thyc hién ké tir ngay 01 thang 01 nam 2025. Ho so k¥ thuat
chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (CSDT) duogc tham dinh
bai t6 chirc do BO Y té chi dinh. Ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2025, cac co so dé
nghi cap sb luu hanh khéng phai cung cap cac gidy to quy dinh tai diém g, h, i va
m khoan 1 Diéu 32 ciia Nghi dinh nay va thay bang két qua tham dinh H6 so k¥
thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN (CSDT).

7. Cong b noi dung quang céo trang thiét bi y té bat dau ap dung tir ngay 01
thang 07 nam 2022.

8. Co s¢ dimg tén trén gidy dang Iy luu hanh, gidy phép nhap khau trang thiét
bi y té& dugc cap trude ngdy Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh phai hoan thanh
viéc cong bd gia ban trang thiét y té trude ngay 01 thang 4 nam 2022.
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Piéu 79. Trach nhi¢ém hwéng din va thi hanh
1. B truong Bo Y té ¢0 trach nhiém hudng dén, t6 chic va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac Bo truong, Thu tredng co quan ngang Bo, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chi tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd true thude Trung wong va cac
co quan, to chtrc, ¢a nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhdn: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung vong Pang; > .
- Thii tuéng, cac Phé Thit tuéng Chinh phi: THU TUONG
- Cac b, co quan ngang b, co quan thudc Chinh phu;
- HDND, UBND c4c tinh, thanh phé true thudc TW;
- Van phong Trung uwong va cac Ban cua Dang;
- Vin phong Tong Bi thur;
- Van phong Chu tich nudc;
- Hoi ddng dan toc va cac Uy ban ctia Qudc hoi;
- Vén phong Quoc hoi; Pham Minh Chinh
- Toa an nhan dan to1 cao; ¢
- Vién kiém sat nhan dén t6i cao,
- Kiém toan nha nudc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Qudc gia;
- Ngan hang Chinh sach xa hoi;
- Ngéan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban trung wong Mat tran T6 quoc Viét Nam;
- Co quan trung vongsetia Aty "
- VPCP: BTCN, cac?l\! % ET é, %%_51}1 1:1 ] ;ﬂ‘ ]
cac Vu, Phy luc V aorn Vit On e -

rui aé)
- Luu: VT, KGVX (2b). PC ﬁﬁ??r 265



