CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 169 /2018/ND-CP Ha Noi, ngay 31 thdng 12 ndm 2018

NGHI PINH
Sira d6i, b sung mot s6 dleu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cida Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

Céin cik Ludt t6 chite Chinh phii ngay 19 thdng 6 nim 2015;

Céin ctr Ludt ddu tw ngay 26 thang 11 nim 2014;

Xét dé nghi ciia Bo truong Bo Y té;

C%zz'nh phu ban hanh Nghi dinh swa doi, bo sung mot 56 diéu c‘z}a Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh phi vé quan Iy
trang thiét bi y té.

Diéu 1. Sita doi, bo sung mdt s6 diéu ciia Nghj dinh s0 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phi ve quan ly trang thiet biy te

1. Khoan 1 Biéu 2 dugc stra d6i nhu sau:

“l. Trang thiét b y té 14 cac loai thiét bi, dung cu, vét lidu, vat tu cAy
ghép, thude thir va chat hiéu chuén in vitro, phin mém (software) dap tng
dong thoi cac yéu clu sau day:

a) Puoc sir dung riéng 1& hay phdi hop vdi nhau theo chi dinh ciia chu so
hitu trang thiét bi y t€ d€ phuc vu cho con ngudi nham mot hodc nhiéu muc
dich sau day:

- Chén doén, ngéan ngla, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc
bu dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hoc hd trg giai phiu va qué trinh sinh Iy;
- HO trg hoic duy tri su séng;
- Kiém soét su thu thai;

- Khit khuén trang thiét bj y té, bao gom ca hoa chét st dung trong quy
trinh xét nghiém;

- Cung cap thong tin cho viéc chan doan, theo ddi, di€u tri thong qua
bién phap kiém tra cac mau vat cd nguon goc tir co thé con nguoi.



b) Khong sir dung co ché dugc 1y, mién dich hoic chuyén héa trong hodc
trén co thé ngudi hodc néu c6 st dung cac co ché nay thi chi mang tinh chét
hd tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoén nay.”

2. Bb sung khoan 6 Pidu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang thlet biy t& va nguyén liéu sén xuét trang thiét bi y
t& ¢4 chira chit ma tdy va tién chét ngoai viéc phai dap g cac quy dinh tai
Nghi dinh nay con phai tun tha cdc quy dinh cua phép luat vé& phong, chong
ma tay.”

3. Chuong II dugc sira dbi nhu sau:

“Chwong II )
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Pidu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bj y té

P

1. Trang thiét bi y té gom 2 nhém duge phén lam 4 loai dua trén mirc do rui
ro tidm 4n lién quan dén thiét k& k§ thuét va san xut cac trang thiét bj y té do:

a) Nhom 1 gém trang thiét bj y té thudc loai A 13 trang thiét bi y té ¢6
murc d§ rui ro thap.

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

- Trang thiét bi y té thugc loai B 13 trang thiét bj y té ¢6 mirc d6 rui ro
trung binh thap;

- Trang thiét bi y t& thudc loai C 14 trang thiét bi y té ¢ mirc d6 rii ro
trung binh cao;

- Trang thiét bi y t& thudc loai D 14 trang thiét bj y t& ¢6 mirc d6 rti ro cao.
2. Nguyén tic phan loai trang thiét bi y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dua trén co s quy thc phén loai
vé& mirc d6 rii ro va phai dugc thye hién boi co s¢ da cong b6 du didu kién
phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay;

t

b) Trang thiét bi y t& chi c6 mot muc dich st dung nhung muc dich su
dung d6 c6 thé dugc phéan loai vao hai hogic nhieu mirc d rdi ro khéc nhau thi
ap dung viéc phan loai theo mirc d¢ rui ro cao nhat;

c) Trang thiét bi y t& ¢6 nhidu muc dich st dung va mdi muyc dich st
dung c6 muic d6 rti ro khic nhau thi 4p dung viéc phén loai theo muc dd rui
ro cao nhit; '



d) Trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop v6i mot trang thiét
bi y t& khéc thi mdi trang thiét bj y t& ¢6 thé duoc phan loai mirc do riii ro
riéng biét nhung két qua phén loai phai cén cir vao mirc dg rii ro cao nhit cia
muc dich st dung cudi cling ctia téng thé trang thiét bj y té két hop dé.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh chi tlet vige phén loai trang thiét bi y té
bao dam phu hop véi cac diéu wéc quic t€ vé phan loai trang thiét bi y t& cia
Hiép hoi céc quéc gia Pong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.

Piéu 5. Co s& thue hién viée phén loai trang thiét bi y té

L. Viéc phan loai trang thiét bj y té phai dugc thyc hién boi co s& di dicu
kién theo quy dinh tai Di€u 7 Nghi dinh nay.

2. Co s6 thuc hién phéan loai phai can clr vao dinh nghia quy dinh tai
Piéu 2 Nghi dinh nay, cac nguyen tic quy dinh tai Diéu 4 Nghij dinh nay, cc
tai liéu quy dinh tai dlem e, g h, i khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh nay va cac quy
tic phan loai do B9 Y té ban hanh dé thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té.

3. Co s& thuc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém
truge phap luat vé ket qua phan loai doi véi trang thiét bi y t€ ma minh da
thuc hién phan loai.

4. Truong hop co6 sy khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bj y té gitta
cac co s phén loai thi BO Y t€ quyét dinh viéc phén loai trang thiét bi y te.

‘})ié“:u 6. Diéu kién, hd so, thi tuc cip, diéu chinh ching chi hanh
nghé phan loai trang thiet bi y te

1. Diéu kién doi v6i nguoi dé nghi cdp chimg chi hanh nghé phén loai
trang thi€t bi y té (sau day goi tat 1a chimg chi hanh nghé):

a) Co trinh d9 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y,
dugc tro 1én;

b) C6 thdi gian cong tc truc tiép vé trang thiét bi y té tir di 24 thang tro
1én trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp ho so;

c) D3 hoan thanh khoéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y t& theo
chuong trinh dao tao ciia B Y t€ tai cac co s& y t€ dd dugc cap ma dao tao
lién tuc.

2. Hb so, thi tuc dé nghi cp méi ching chi hanh nghé:
a) Ho so dé nghi cip méi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi cip méi chimg chi hanh nghé theo Mau s6 17 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



- Ban gdc hodc ban sao ¢b ching thuc vin bang tot nghiép trinh d6 dai
hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Truong hop
van bang do nudc ngoai cép thi phai duge B6 Gido duc va Pao tao cong nhan
tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan d qua dao tao
v€ phan loai trang thiét bi y té con hiu lyc (03 nam tinh tur ngay ky);

- Hai 4nh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén tring trong thdi gian
khong qué 06 thang, tinh dén ngay ndp ho so;

- Ban gbc hoac ban sao c6 ching thuc Giady ching minh nhan dan hodc
cén cudce cong dan hodc ho chiéu cia ngudi xin cap ching chi;

- Ban gbc hodc ban sao Ban x4c nhan thdi gian cong tac theo mau quy
dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thyc
hién viéc phéan loai trang thiét b y t& 1am viéc tai nhiéu co sé khac nhau ma
thoi gian cong téc tai mot co sé khong di 24 thang thi phai cung cip Ban xac
nhén cla timg co s& dé ching minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Biéu nay.

b) Thii tuc cAp méi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so, BO Y té phai tién
hanh tham dinh ho so;

- Trudng hop hd so hop 18: trong thoi han 10 ngay lam viée, k& tir ngay
tham dinh, B§ Y té cAp chimg chi hanh nghé theo MAu s6 10 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va cong khai trén cong thong tin
dién tir cac thong tin sau: chimg chi hanh nghé cta ngudi thuce hién viée phén
loai va hé so cép chung chi hanh nghé cta nguoi thue hién viée phan loai.

- Truomg hop hd so khéng hop 16:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh vige thim dinh,
B6 Y t& phai ¢6 van ban théng bao cho ngudi d& nghi cip chimg chi hanh
nghe @ hoan chinh hd S0. Vian ban thong bdo phai ghi cu thé nhing tai liéu
can bd sung, ndi dung cén sira dbi;

Khi nhan dugc van ban yéu cau hoan chinh hd so, ngudi dé nghi cip
chimg chi hanh nghé phai sira 61, bd sung theo ding nhiing ndi dung da duge
ghi trong van ban va giri hd so bd sung vé BO Y t&. Sau khi tiép nhan hé so bd sung,
B Y té tiép tuc thuc hién viée thAm dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hd so bd sung hop 16: Bo Y té thuc hién viée cAp chimg chi
hanh nghé theo quy dinh tai khoan nay;



Truong hop hd so bd sung van chua hop 16: Bd Y té yéu cau nguoi dé
nghi cap chung chi hanh nghé ti€p tuc hoan thién ho so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay BO Y té ¢6 van ban théng bao stra
d6i, bd sung, ngudi de nghi cip ching chi hanh nghe phai ndp hd so stra ddi,
bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, nguoi d& nghi khong sua dbi, bd
sung hogc sau 03 thang k& tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong
dap tmg yéu cu thi hd so da ndp khong con gia tri.

3. Ho so, thu tuc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phén loai
trang thi€t bi y té:

a) Ho so dé nghj didu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

- Van ban d& nghi didu chinh thong tin trong ching chi hanh nghé theo
Mau s6 18 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao gidy t& chimg minh su thay dbi d6i véi truong
hgp thay doi thong tin hanh chinh: tén, so ching minh nhan dan hodc cén
cude cong dan hodce hd chiéu ctia ngudi thue hién viée phan loai;

- Ban gbc hodc ban sao <6 chung thue Gidy ching nhan da qua dao tao
vé phan loai trang thiét bi y t& dbi véi truomg hop thay d61 pham vi hanh nghe
hozc cap nhat Gidy ching nhan di qua do tao vé phan loai trang thiét bj y té;

- Ban gdc hodc ban sao Ban x4c nhén thdi gian cdng tac theo miu quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc
hién viéc phan loai trang thiét bi y t& 1am viéc tai nhidu co sé khac nhau ma
thoi gian cong tac tai mot co s¢ khong du 24 thang thi phai cung cip ban xac
nhén cla ting co s dé ching minh du thoi gian cdng tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu ny.

b) Thi tuc diéu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhén dugc hé so d& nghi didu
chinh, B Y t€ phai tién hanh tham dinh ho so;

- Truong hop hd so hop 18: Bo Y té cdp ching chi hanh nghé theo Mu
s0 11 quy dinh tgi Phu lup IV ban hanh kém theo Nghi diph nay va cap nhat
thong tin thay doi trén Cong thong tin dién tir cua B Y t€ trong thoi han 03
ngay lam viéc.

- Truong hop hé so khéng hop 1&:
 Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy ¢6 bién ban thim dinh, B
Y t€ phai cd van ban thong bao cho nguoi d€ nghi di€u chinh dé hoan thién ho

so. Vian ban thong bao phai ghi cu thé nhitng tai liéu can bd sung, ndi dung
can stra doi.



Khi nhin dwoc vin ban yéu cu hoan chinh hd so, ngudi d& nghi diéu
chinh phai stra ddi, bd sung theo dung nhitng ndi dung dé dugc ghi trong van
ban va gui hd so bd sung v& B4 Y té. Sau khi tiép nhan hd so bb sung, B6 Y
té t1ep tuc thuc hién viéc thim dinh hé so theo quy dinh tai khoan nay.

Truong hop hd so hop 1€, thi trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay
c6 bién ban tham dinh, B§ Y té thuc hién viéc diéu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop ho so bd sung van chua hop 1&: B Y t& yéu cAu ngudi dé
nghi diéu chinh tiép tuc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay B Y té c6 vin ban thong bao stra
dbi, bo sung, ngudi d& nghi diéu chinh phai ndp hd so stra dbi, b sung theo
yéu cAu. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong sira dbi, bd sung hoic sau 03
thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dép tmg yéu ciu
thi ho so d ndp khéng con gia tri.

Piéu 7. Piéu kién, ho so, thi tuc cong bd di diéu kién phan loai
trang thiét bj y té

1. Dleu kién ctia co s thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y té (sau
day goi tét 1 co sé phan loai): Co it nhét 01 ngudi c6 chimg chi hanh nghé
phan loai trang thiét bj y té.

2. Ho so cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bj y té gom:

a) Van ban cong b du diéu kién phan loai trang thiét bj y té theo MAu sb
01 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, kém theo ban gbc hoic ban sao cé chimg thuc chimg chi
hanh nghé cta timg ngudi thuc hién phén loai trang thiét bi y té c6 tén trong
ban ké khai nhan sy;

¢) Ban gbc hoc ban sao c6 chung thyc Gidy chimg nhén dang ky kinh
doanh ctia co s hodc gidy chitng nhén dau tu.

3. Thil tuc cng b du didu kién phén loai trang thiét bi y té:

a) Trudce khi thyc hién phén loai trang th1et biy té, co so giri hé so cong
b6 du diéu kién phén loai trang thiét b y t& theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay dén B Y té;

b) Khi nh4n hé so dy dd, hop 16, B Y té cap cho co s¢ Phiéu t1ep nhén
ho so cong bd di didu kién phan loai trang thiét bj y té theo MAu s 01 quy
dinh tai Phu luc IV kém theo Nghi dinh nay;



¢) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén
hd so cong bd di ditu kién phan loai trang thiét bj y te BO Y té 6 trach
nhiém cdng khai trén cOng théng tin dién tir cia BO Y té cac thong tin sau:
tén, dia chi, sb dién thoai va Jpham vi cia co s6 phén loai va ho so cong bb du
diéu kién phan loai trang thiét bi y té.

4, Dleu chinh théng tin trong hd so céng bd di didu kién phén loai trang
thiét bi y té:

a) Cac truong hop dugc diéu chinh thong tin trong hd so cong b di dicu
kién phan loai trang thiét bi y té:

- Thay dbi ngufol thuc hién phan loai trang thiét bj y té trong truong hop
ngudi thay thé ¢ ciing pham vi hanh nghé véi ngudi dugc thay thé;

- Thay dbi thong tin hanh chinh: dia chi, s dién thoai cua co s& phén
loai; thong tin vé ngudi dai dién trude phap luét cla co s& phén loai.

b) Ho so dé nghi dleu chinh théng tin trong hd so cong, bd di diéu kién
phan loai trang thiét bj y té:

- Vin ban dé nghj diéu chinh theo MAu s6 19 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay 601 (bao
gbm ca truong hop thong bao ngudi thuc hién viée phan loai khong tiép tuc
1am viéc tai co s& thuc hién viéc phén loai);

- Truong hop thay dbi ngudi phan loai: Ban gc hodc ban sao co chung
thuc chimg chi hanh nghé clia ngudi thay thé c6 ciing pham vi hanh nghé véi
ngudi duge thay thé;

- Trudng hop thay d6i thong tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay
dbi dia chi, s6 dién thoai ciia co s& phan loai; thong tin vé ngudi dai dién
trudc phap luét cuia co s phan loai.

c) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhén dugc hd so dé nghi dleu chinh thong tin trong hé so cong
b du diéu kién phén loai trang thiét bi y t&, Bo Y té cp cho co so Phleu tiép
nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té theo
Mau sb 13 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngdy 1am viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
diéu chinh hd so cong bb di diéu kién phéan loai, B6 Y té c6 trach nhiém cip
nhat thong tin thay dbi trén cdng thong tin dién tir cia B Y té. Trudng hop
khéng chap nhan phai ¢ vin bén tra 161 va néu 15 1y do.

5. Co s¢ phén loai chi dugc thyc hién viéc phén loai trang thiét bi y té
sau khi dd dugec B6 Y t& cAp Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bj y té.



6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phén loai phai thuc hién lai thi tuc
cong bb du diéu kién phéan loai trang thiét bj y t& néu c6 thay ddi ngudi thuc
hién phan loai ma pham vi hanh nghé cia ngudi d6 khong c6 trong hé so
cong b db disu kién phan loai trude do.

Piéu 8. Tam dinh chi hoat ddng phén loai
1. Cac truong hop tam dinh chi:

a) Thyc hién viéc phén loai trang thiét biy t& khi chua cong b6 du diéu
kién thuc hién viéc phéan loai trang thiét b y té;

b) Str dung tai liéu khong bao dam tinh trung thyc, chinh xac dé cong b
du dieu kién phan loai trang thiét bi y té;

c) Khéng du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phén loai sai 1am gidm muc dd rii ro cla trang thiét
biy té;

~d) Ban hanh }(ét qua phén loai dugce ky bdi ngudi khong co tén trong
Phiéu tiep nhan ho so cong bo du dieu kién phén loai hodc khong phai la
nguoi dai dién hgp phap;

e) Khong thuc hié‘n viéc khic phuc hau qua hodc co khic phuc hau qua
nhung khong dat yéu cau ciia co quan quan ly;

g) Khéng thuc hién viéc cong khai két qua phan loai dd ban hanh quy
dinh tai diém c khoan 5 Diéu 66 va khodn 8 Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thi tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiém tra néu phat hién hosic nghi ngd co s& phan loai
hodc ngudi thuc hién viéc phén loai c6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1
Didu nay, co quan kiém tra ¢6 trach nhiém 1ap bién ban lim viéc theo miu
quy dinh tai Phu luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghj co
quan c6 thim quyén yéu cu co s6 phén loai, nguoi thyc hién viéc phén loai
tam dung hoat dong phan loai trang thiét bj y té, déng thoi giri bién ban vé Bo
Y té trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gi¢ ké tir khi nhan duoc bién ban, Bo Y té ¢6 trach
nhiém thong béo dén S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau
dé tam dimg viéc giai quyét cac hd so lién quan dén cac trang thiét bj y t& ¢6
st dung ban két qua phan loai dugc ghi trong bién ban lam vi€c cho dén khi
c6 két luan chinh thirc ciia BO Y té, dng thoi B Y té giri van ban dé nghj co
s& phan loai giai trinh cac ndi dung dugc ghi trong bién ban 1am viéc;



c) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc bdo cdo giai
trinh cua co s& phén loai, B Y t€ ¢6 trach nhiém danh gia cac ndi dung bao
c4o giai trinh cla co s& phén loai;

d) Truong hop chép nhén gial trinh cua co s6 phén loai va khong c6 yéu
cdu phai thyc hién bién phap khéc phuc hdu qua, B6 Y t& ¢6 trach nhiém ban
hanh vin ban thong bao vé viéc chdm dit tam dinh chi hoat dong phan loai.
Vén ban cham dit tam dinh chi hoat dong phéan loai dugce giri cho co s¢ phan
loai, S&' Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cua khéu va dugc dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tr ciaBo Y té;

d) Truong hop chidp nhan giai trinh cla co s& phén loai va c6 yéu cau
phai thue hién bién phép khic phuc hiu qua, B8 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh
van ban thong béo cho co s& phan loai dé thyuc hién viée khic phuc hau qua.
Vin ban nay duge gl cho co s& phén loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va
Hai quan céc ctra khdu va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién ti
cia Bo Y té;

Co s& phan loe;li bi tam dinh chi hoat ddng pne‘m loai phai bdo céo bang
vén ban cho B4 Y t€ sau khi d& hoan thanh viéc khac phuc hdu qua.

Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc béo cdo khéc
phuc cta co' s& phén loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B Y t& ban
hanh vin ban chim dit tam dinh chi hodc d& nghj tiép tuc bién phap khac
phuc hdu quéa hogic thie hién tha tuc thu hdi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh
ndy. Vin ban nay dugc g cho co s& thuc hién viéc phan loai, S& Y té, Tong
cuc Hai quan va Hai quan cac cira khéu va duoc ding tai cong khai trén Cong
thong tin dién tr ciaBO Y té.

e) Truong hop khong chip nhan gii trinh cta co Ry phan loai, B6 Y té
c6 trach nhiém ban hanh viin ban dé nghj céc co quan tiép nhin ho 5o cong bd
&t didu kién phén loai thye hién thu tyc thu hdi quy dinh tai Didu 9 va xtt ly
d6i véi trang thiét bj y té ¢6 st dung két qua phén loai bi thu héi quy dinh tai
Piéu 10 Nghi dinh nay.

Piéu 9. Thu hdi Phleu tiép nhan ho so cong bo da dleu kién phan
loai trang thiét bi y te, chlrng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té
va két qua phin loai trang thiét bj y té

1. Thu hoi Phiéu tiép nhén ho so céng bd di diéu kién phan loai trang
thiet bi y té:

a) Cac trudng hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cong bd du diéu kién thuc hién viéc phén
loai trang thiét bi y té;
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- Khong dii diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két qua phan loai khi dang bj tam dinh chi hoat dong;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y t& lam giam mirc d6 rdi ro
cua trang thi€t bi y t€ lan thi 02 trong thaoi gian 12 thang;

- Khong thyc hién viée khic phuc hiu qua hoic ¢6 khac phuc hdu qua
nhung khong dat yéu ciu clia co quan quan ly.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong thdi han 01 ngdy lam viée ké tir ngay c6 két ludn vé viée co s&
phan loai c¢6 hanh vi vi pham thugc mot trong cac truong hop quy dinh tai
dlém a khoan nay, B6 Y t ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi Phiéu
tiép nhan hd so cong bd du didu kién phén loai trang thiét biy té, trong d6
phai néu rd bién phéap khéc phyc hau qua (neu cd) dong thoi huy bo thong tin
cia co s& phan loai di bi thu hdi Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y té trén Cdng thong tin dién tir clia B Y té.

Vén ban thu hdi Phiéu tlép nhan hé so cong bd du dléu kién phén loai
trang thiét bj y t& dugc gui dén co so phan loai, SO Y té, Tong cuc Hai quan
va Hai quan céc cira khéu va dwoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién
trcuaBOY te

- Sau khi nhén dugc van ban thu hdi Phiéu tlép nhé4n hd so cong bd di
didu kién phan loai trang thiét bi y t& ctia B4 Y té, co s¢ phén loai 6 trach
nhiém dung ngay hoat dong phén loai trang thiét bi y t& va thuc hién bién
phap khéc phuc hau qua (néu cb), dong thoi phai chiu trich nhiém giai quyét
nhitng hdu qua do hanh vi vi pham phép luét ciia minh géy ra;

- Truong hop co s& phén loai khong chip hanh hogc chdp hanh khéng
day du cac ndi dung tai vin ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu
kién phan loai trang thiét bi y té, BO Y té ¢ trach nhiém chuyén hé so sang
céc co quan chitc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh clia phap ludt.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té:
a) Céc truong hop thu hdi:

- Gid mao tai liéu trong hd so cép chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét b y té;

- Thue hién viéc phan loai trang thiét bi y t& khi khéng du didu kién theo
quy dinh tai Nghi dinh nay;

- Thyc hién viéc phén logi va ban hanh két qua phén loai trang thiét bi y
té khi chimg nhan di qua dao tao v& phén loai trang thiét bi y té d4 hét han;
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- Phan loai sai 1am giam muc d6 rdi ro ciia trang thiét bi y t& 1an thi 02
trong thoi gian 12 thang;

- Thyc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bj tam
dinh chi hoat d6ng, bao gdm ca trudng hop co s& thuc hién viec phén loai ma
nguoi d6 dang lam vi€c bi tam dinh chi hodc thu hdi Phiéu t1ep nhan hd so
cong bb du didu kién thuc hién viée phén loai.

b) Tha tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viée ké tir ngay c6 két luan v& viéc ngudi
thue hién viéc phén loai ¢ hanh vi vi pham thudc mot trong céc trudng hop
quy dinh tai diém a khoan nay, B6 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vén ban thu
hdi chitng chi hanh nghé, trong d6 phai yéu ciu co so phan loai noi ngudi
thuc hién viée phan loai dang lam vide thuc hién cac bién phép khic phuc hiu
qua do hanh vi vi pham clia ngudi thuc hién viée phén loai gly ra (néu co)
dong thoi huy bo thong tin cia ngudi thue hién viée phén loai trang thiét biy
té da bi thu hdi chimg chi hanh nghé trén Cdng thong tin dién trciaBo Y té,

Vin ban thu héi chimg chi hanh nghé dugc giri cho nguoi thuce hién viée
phén loai, co s& phan loai noi nguoi do dang lam viée, S Y té, Tong cuc Hai
quan va Hai quan cac cura khiu va dugc ding tai cong khai trén Cong thong
tindiéntrcuaBO Y té;

- Sau khi nh4n dugc vin ban thu hoi chL’rng chi hanh nghé, ngubi thuc
hién viéc phén loai va co s& phéan loai noi ngudi d6 dang lam viéc c6 trach
nhiém dimg ngay hoat dong phén loai trang thiét bj y t& va thuc hién bién
phap khc phuc hau qua (néu c6), ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét
nhiing hdu qué do hanh vi vi pham phép ludt ciia minh gy ra;

- Truong hop ngucn thyc hién vi€c phén loai va co s& phén loai noi
ngum d6 dang lam vi€c khong chép hanh hosc chap hanh khéng day db cac
ndi dung tai vén ban thu hdi chimg chi hanh nghé, B4 Y té thuc hién tha tuc
thu hdi Phiéu tiép nhan hd so céng bd di diéu kién phén loai va chuyén hd so
sang cic co quan chirc ning khéc dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cla
phép ludt.

3. Thu hdi két qua phan loai:

a) Cac truong hop thu hdi:

- Két qua phan loai sai 1am gidm mic d6 riii ro clia trang thiét bi y té;

- K&t quéa phan loai dugc ky boi ngudi khong c6 tén trong Phiéu tiép

nhan hd so cdng b di didu kién phén loai hodic khong phai 13 ngudi dai dién
hop phép cla co s& phén loai;
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- Ban két qué phan loai bi lam gia;

- Két qué phan loai dugc ban hanh khi co s¢ phén loai dang bi tam dinh
chi hoat dong hogdc khi da bj thu hdi Phiéu tiép nhan ho so cong b6 di dicu
kién phén loai.

b) Thi tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée k& tir ngay c6 két ludn vé vide két qua
phan loai thudc mot trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo
Y té ¢ trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phén loai, trong d6 phai
yéu ciu co s& phén loai thuc hién cac bién phap khic phuc hdu qué do hanh vi
vi pham gay ra (néu co) dong thoi hiy bo thong tin vé két qua phén loai trang
thiét bi y t& d4 b thu hoi trén Cong thdng tin dién tir cia BO Y té;

Vén ban thu hoi két qua phan loai dugc g cho co s& phén loai trang
thiét bi y té, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cdc ctra khau va dugc
ding tai cong khai trén Céng thong tin dién tir cia BO Y té.

- Sau khi nhén dugc vin ban thu hi két qua phén loai, co s¢ phan loai
c6 trdch nhiém thu hoi toan bd céc két qua phan loai dugc ghi trong vin ban
thu hdi, ddng thoi phai chiu trach nhidm giai quyét nhing hau qua do hanh vi
vi pham phap ludt ciia minh gay ra;

Trudng hop co s& phan loai khong chdp hanh hodc chip hanh khéng day
di cac ndi dung tai vén ban thu hoi két qua phén loai, Bo Y té thyc hién thi
tuc thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién thyc hién viéc phan
loai va chuyén hd so sang céc co quan chitc ning khac dé tiép tuc giai quyét
theo quy dinh cta phap luat.

- Sau khi nhén dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhén hd so cong bo tidu chuan ap dung hodic dé nghi cip so luu hanh (sau day
g0i 12 ho so cip sb luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh
d4 cAp. Trudong hop phét hién trang thiét bi y té da duoc cip sd luu hanh c6 sir
dung ban két qua phén loai di bi Bo Y t& ban hanh vin ban thu hdi, co quan
d4 cp sb luu hanh ¢ trach nhiém thyc hién thi tuc thu hdi sb Iwu hanh déi
véi trang thiét bi y té do.

Pitu 10. Xt Iy doi véi trang thiét bi y té ¢6 si dung két qua phan
loai bi thu hoi

1. Truong hop trang thiét bi y té dahg thuc hién thi tuc dé nghi cp s6 luu
hanh c6 str dung ban két qua phan loai d3 bi B Y té ban hanh vin ban thu hoi:

a) To chire, cd nhén nop ho so dé nghi cong bb tidu chudn 4p dung hogc
dé nghi cap s6 luu hanh c6 trach nhiém bao cdo bang van ban vdi co quan tiép
nhan hd so dé nghi cAp sb luu hanh dé dimg thi tuc cip sb luu hanh;
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b) Sau khi nhén duogc vin ban dé nghi ciia td chirc, ca nhan quy dinh tai
diém a khoan nay hodc sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phén loai trang
thiét bi y té, co quan ti€p nhan ho so ¢6 trach nhiém tir choi cap s6 luu hanh.

2. Trudng hop trang thiét bi y t& dd dwoc cdp sb luu hanh ma c6 sir dung
ban két qua phan loai d4 bi B6 Y t& ban hanh vin ban thu hdi nhung chua
thuc hién thu tuc théng quan hang hoa:

a) Chi s& hitu s6 lwu hanh 6 trach nhiém dimg viée thuc hién thu tuc
théng quan hang héa, bdo céo bing vin ban v6i Hai quan ctra khiu noi du
kién thong quan hang héa dé dimg thii tuc théng quan va co quan noi cép sb
[ru hanh @ thu héi s6 lwu hanh;

b) Sau khi nhan dugc vin ban d& nghi cia chii s¢ hitu s6 luu hénh hodc
sau khi nhan dugc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét bj y te co quan
hai quan c6 trach nhiém ding thu tuc thong quan; ¢o quan noi cp sé luu
hanh ¢4 trach nhiém thyc hién thd tuc thu hdi sb luu hanh.

3. Trudng hop trang thiét bi y t& da duoc cip sé luu hanh ma c6 sir dung
ban két qua phan loai da dugc BJ Y té ban hanh vdn ban thu hoi va da thuc
hién thu tyc thong quan hang héa nhung chua ban dén ngudi stir dung:

a) Chu s& hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- Ding luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cac bién phap thu hdi cac
trang thiét bi y t€ ¢6 so luu hanh ma ho so cap so luu hanh c6 st dung ban két
qué phan loai da bi B§ Y t€ ban hanh van ban thu hoi;

- Béo c4o bang vin ban v6i co quan hai quan noi dd thuc hién thong
quan hang hoa trong d6 phai néu rd so6 lugng trang thiét bi y t& d& thong quan
va khong lam thi tuc nhap khau cho céc 16 hang ti€p theo;

- Bdo céo bing vin ban véi co quan noi dd cp sb luu hanh, trong do
phai néu r6 so lugng trang thi€t bi y té d& thong quan va cac hgp dong mua
ban (néu cd);

- Thue hién lai thu tuc ding ky s6 lwu hanh.

b) Sau khi nhén dugc vin ban d& nghi ctia chu sé hitu s& Iuu hanh hoic
sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phén loai trang thiét bi y te:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khéng giai quyét thu tuc théng quan;

- Co quan noi da cép sd luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién thd tuc thu
hoi s0 luvu hanh.
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4. Truomg hop trang thiét bi y t& da ban cho céc co sd y té:
a) Chu s6 hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- Bdo cao bang van ban vdi co ‘quan noi da cép sb lu’u hanh, trong d6
phai néu r3 s6 lugng trang thiét bi y t& d4 ban cho céc co sd y té;

- Thong b4o bing vin ban cho cic co s¢ y té noi dang sir dung céc trang
thiét bi y te.

b) Truong hop trang thiét bi y t& di duoc cap so luu hanh c6 sir dung ban
két qua sai vé mirc d phén loai nhung khong t1em 4n kha niang giy anh
hudng dén sirc khoe nguoi bénh: Co sy t& dugc 11ep tuc sir dung trang thiét
biy té d6 va chu s hitu s0 luu hanh ¢6 trach nhiém phai hoan chinh hd so luu
hanh trang thiét bj y t& tai co s& y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi;

c) Truong hop trang thiét bj y té dd dugc cp s6 luu hanh c6 st dung ban
két qua sai vé muc dd phén loai c6 tiém an kha nang gy anh huong dén suc
khoe nguoi bénh: Co so'y t& khong duoc tiép tuc s dung trang thiét b y t& d6
va chii s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién cdc bién phap khéc phuc
d& bao dam hoat ddng binh thudng cua céc co sd y t8.”

4. Diém a khoan 1 Diéu 12 duoc sira dbi nhu sau:

“a) C6 trinh d6 tir cao déng k¥ thudt trang thiét b y té tré 1én hodc trinh
do tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Péi
véi co s& san xuét trang thiét bj y t& ¢6 chita chit ma tay va tién chét, nguoi
phu trach chuyén mén phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét b y
té, y, dugc, hda hoc hodc sinh hoc;”

5. Biéu 13 dugc sira d6i nhu sau:

“Bieu 13. Piéu kién vé quan Iy chit lwong cia co s& san xut trang
thiét bj y té.

_ 1. Dbattiu chuén hé théng quan 1y chét lugng theo quy dinh tai khoan 1
biéu 68 Nghi dinh nay.

2. D6i véi co s san xuét {rang thiét biy t& c6 chira chat ma tiy va tién
chit, ngoai viéc dép tng cac didu kién quy dinh tai khoén 1 Piéu nay, phai co6
thém hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhép, ton kho, sir dyng nguyén
lidu 1a chdt ma tiy va uen chét, qué trinh xuét, nhap, tdn kho trang thiét bi y té
c6 chira chat ma tay va tién chét va kho bao quan d4p tmg quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s8 80/2001/NP-CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 cda Chinh phu
huéng dan kiém soét céc hoat dong hop phép lién quan dén ma tay & trong
nudc (sau day goi tat 1a Nghi dinh 80/2001/NP-CP).” !
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6. Dieu 14 dugc stra doi, bo sung nhur sau:
a) Khoan 4 dugc sira d6i nhu sau:

“4. Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit luong duoc cong nhan
boi to chirc danh gid sy phu hop theo quy dinh cia phép luat.

Trudng hop co s khong tu thuc hién kiém tra chat luong san phim hodc
khong c6 kho tang hodc khong co phuong tién vén chuyén ma ky hop déng
kiém tra chét lugng, bao quan, van chuyen vdi co so khac thi phai kém theo
cac gidy td chimg minh co s¢ d6 dir diéu kién kiém tra chét lrong, kho tang,
van chuyén trang thiét bj y té ma minh san xuét.”

b) B4 sung khoén 5 nhu sau:

5. Cac gidy to ching minh d4p Gmg diéu kién quy dinh tai khoan 2
biéu 13 Nghi dinh nay.”

7. Piéu 16 duoc sira dbi nhu sau:

“1. Co s¢ chi duge san Xuét trang thiét bi y t& sau khi d& dugc S0 Y té
cap phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién san xuit theo quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc cong bo du di€u kién san xuat:

a) Tru6c khi thuc hién san xudt trang thiét b y té, co s& san xuit trang
thiét bi y t& c6 trach nhiém giri hd so cong bd du didu kién san xuét theo quy
dinh tai Diéu 14 Nghi dinh niy dén S& Y té noi nha xudng hodc nha may san
xuét dit tru so;

b) Khi nhan hd so dﬁy du, hop 1€, So Y té cép cho co s& Phiéu tiép nhin
ho so cong bd du didu kién san xuét theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy. Trudng hop co sé cong bb san xuét trang
thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chit thi S¢ Y té c6 trach nhiém gui
ban sao Phiéu tiép nhén hd so cong b du diéu kién san xuit cho Bo Cong an.

3. Diéu chinh thdng tin trong hd so cong bd di diéu kién san xuét trang
thiét bi y te:

a) Céc truong hop dugce d1eu chinh théng tin trong hd so cng bb du didu
kién san xudt trang thiét bi y té:

- Thay d61 nguoi phu trach chuyén mon cia co sé san xuat;

- Thay d6i dia chi, sé dién thoai lién hé.
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b) Hb so @& nghi diéu chinh thong tin trong hé so cc‘mgg b6 du diéu kién
san xuat trang thi€t bj y té:

- Vin ban dé nghj diéu chinh theo MAu sb 20 quy dinh tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi;

- Truong hop thay b1 nguoi phu trach chuyén mén: Cac gidy to quy
dinh tai khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh nay;

- Truong hop thay 601 dia chi, sb dién thoai lién hé: Gidy to chimg minh
sur thay d6i vé dia chi, sb dién thoai clia co s& san xut.

c) Th tuc diéu chirh:

- Sau khi nhén dugc hd so d& nghi didu chinh thong tin trong hd so céng
b6 i didu kién sén xuét trang thiét bi y t&, S& Y & cip cho co so Phiéu tiép
nhén diéu chinh hd so cong bd di didu kién san xuét trang thiét b y té theo
Mau sb 14 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi han 03 ngay lam viée k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén
diéu chinh hd so cong bd du diéu kién san xuét, S& Y t& c6 trach nhiém cap
nhét thong tin thay ddi trén cdng thong tin dién tt. Trudng hop S& Y té khong
chép nhén phai c6 vin ban tra 10i va néu 15 1y do.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san xuat phai thuc hién lai thu tuc
cong b du didu kién san xuét néu c6 mot trong céc thay dbi lién quan dén ho
50 cong bd trude d6 ma khong thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 3
Piéu nay.

5. Trudng hop co s& san xuét thay dbi dia diém san xuét tir tinh nay sang
tinh khac thi phai théng bao v6i S& Y t& noi co so san xuét d& thuc hién viée
cong bd du didu kién san xuét trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay
chuyén dia diém san xuét.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc _thong bao vé
viéc chuyen dia diém san xut sang tinh khac cua co s¢ san xuét, S& Y té noi
da t1ep nhan hd so cong bé du diéu kién san xuét cé trach nhiém chdm dit
viéc ding tai cac théng tin c6 lién quan dén co s¢ d6.”

8. Diém a va diem ¢ khoan 1 Diéu 17 duoc sira d6i nhur sau:

“3) D4 ¢6 s6 luu hanh hogc da dugc cip phép nhép khau theo quy dinh
tai Nghj dinh nay, trir khi y té;

&) C6 théng tin v& co 50 bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét b y t& sir dung mét lan theo quy dinh ciia ch s& hitu
trang thiét bi y t& hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh;”
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9. Piéu 22 duogc stra d6i nhu sau:
“Piéu 22. Ho so' cong bo tiéu chuin ap dung

Hb so cong bb tiéu chudn ép dung dbi véi trang thiét bi y t& thude loai A
bao gom:

1. Véan ban cong bd tiéu chudn 4p dung cua trang thiét bj y t& thudc loai
A theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban phéan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Glay chimg nhén dat ti€u chudn quan ly chit lugng con hidu lyc tai
thoi diém ngp hé so. Béi véi trang thiét bi y t& san xuat trong nudc phéi c6
thém Phiéu tiép nhan hd so cng bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.

4. Glay uy quyen cua chu s¢ hitu trang thit bi y té cho td chirc dimg tén
cong bb tiéu chuin 4p dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir tredng hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

5. Giéy x4c nhin da diu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bj y té
cip theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir
truong hop trang thiét bi y t& st dung mdt 1an theo quy dinh ctia chii s hitu
trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c¢6 ché d6 bao hanh.

6. Tai liéu mé ta tom tat k§ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo
M3u s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém
theo tai lidu k§ thuat mé ta chirc ning, thong s6 k§ thuat cua trang thiét bi y té
do cht s6 hitu trang thiét bj y t& ban hanh.

Riéng d6i vai thudc thir, chdt hidu chudn, vat liéu kiém soat in vitro:
Tai lidu k¥ thudt bing tiéng Viét theo Méu sb 02 quy dinh tai Phu lyc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vét liu, vé an
todn cua san phdm, quy trinh san xudt, cic béo cdo nghién ctru l4m sing va
tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 dn dinh.

7. Gidy chimg nhan hop chudn theo quy dinh hodc ban tiéu chuin san
phim do chd s& hitu trang thiét bi y t& cong bd kém theo két qua danh gié céc
théng sb hoa, 1y, vi sinh va céc thong 56 khac do co so du diéu kién theo quy
dinth ctia phdp ludt vé d4nh gia sy phi hop cip d6i vai trang thiét bi y té san
xuat trong nudc. Két qua danh gid phai phi hop véi tidu chuan ma chi sé hitu
cong bb.

8. Tai liéu huéng dn st dung ciia trang thiét b y té.
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9. MAu nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bi y té.

10. Giéy chirng nhéan luwu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so
ddi voi trang thiét bi y té nhap khau.”

10. Khoan 2 Diéu 23 duogc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 2 duoc sira dbi nhu sau:

“b) P61 v6i Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chét lugng: Nop ban
goc hodc ban sao cd chirng thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cia to chirc ding
tén cong bo tieu chuan ap dung;

_ Truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chuén quéan 1y chét’ lugng khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phép luét.”

b) Bb sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Pbi véi giéy ching nhén luu hanh ty do: Nop ban da dugce hgp phap
héa lanh su hodc ban sao ¢ chimg thuc clia ban da dugce hop phap hoa lanh su.

Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh ty do khong bing tiéng Anh hosc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching
thuc theo quy dinh cua phap luat.

Trudng hop glay chimg nhan luu hanh ty do khong ghi r3 thoi han hét
higu lyc thi thoi diém hét hiéu luc ciia gidy chimg nhén luu hanh tu do dugc
tinh 1 36 thang, ké tir ngay cép.”

11. B6 sung khoén 4 Diéu 24 nhu sau:

“4. Trong qua trinh luu hanh trang | thlét bi y té, chii s& hitu s6 luu hanh
c6 trich nhiém théng béo cho Co quan cip s luwu hanh trong théi han 10 ngay
lam vidc, ké tir ngay c6 mét trong cac thay ddi sau:

a) Thay dbi dia chi cta chi sé hitu trang thiét bi y té hodc chii s hitu sb
luu hanh trang thiét bj y té;

b) Thay doi tén goi clia chil s¢ hitu s6 luu hanh. Chi sé hitu s6 luu hanh
co trach nhiém gtti vén béan thong bao thay d6i kem theo céc giay to ching
minh va mau nhén theo quy dinh tai Dieu 54 Nghi dinh nay;

c) Thay do1 mot trong cac thong tin vé tén, dia chi cta co s& san xuét
trang thiét bj y té. Chu s& httu 6 Iuru hanh c6 trach nhiém giti kém theo van
ban thong bao thay dbi cac glay to sau: Glay chimg nhén luu hanh ty do va
Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng con hiéu lyc tai thoi diém
ndp hd so;
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d) Thay d6i quy cach déng g6i dbi véi trang thiét bi y té chdn doan in
vitro. Chu s¢ hitu s0 luu hanh ¢ trach nhiém gii kém theo van ban théng bao
thay doi cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Diéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi co sé bao hanh. Chu sé hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém gt
kém theo vin ban théng béo thay ddi cac tai lidu theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 22 Nghi dinh nay;

e) Thay ddi nhin, thay d6i huéng din st dung nhung khong thay ddi chi
dinh. Cht s& hitu s6 Iuu hanh ¢6 trach nhiém gui kém theo van ban thong bao
thay doi cac tai li€u tuong Uing vdi ndi dung thay doi.”

12. Pidu 25 duogc sira dbi, bd sung nhu sau:
“Piéu 25. Cac hinh thirc ding ky luu hanh

1. Cép mdi sb Iuu hanh 4p dung dbi véi trang thiét bi y té trong céc
truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y t& 13n dAu d& nghi cip s6 lwu hanh;

b) Trang thiét bi y t& dd duoc cdp sb luu hanh nhung c6 mét trong cdc
thay dbi sau: Chiing loai trang thiét bj y t&; nguyén lidu san xuit anh hudng
dén chirc nang dbi véi trang thiét bi y t& chdn doén in vitro va trang thiét bi y
t& ding mot lan;

c) Trang thiét bj y t& di dwoc cip sb lwu hanh nhung khéng thuc hién
dang ky gia han s0 Iuu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27
Nghi dinh nay.

2. Cap nhanh sb Iuu hanh méi dbi véi trang thiét bi y té trong cac truong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y t& dd dugc luu hanh tai it nhat 02 nudc thude cac nude
sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, M¥, cac nu6c thanh vién EU;

b) Pa duoc luu hanh tai Viét Nam dén true ngay 31 thang 12 nim 2018
va dap tmg céc diéu kién sau:

- P4 luu hanh it nhét 03 néim trong thoi han 05 nim tinh dén ngay ndp ho so;

- Khong c¢6 thong tin canh béo lién quan dén chét lugng va an toan cua
trang thiét bi y té do.

3. Gia han sb Iuu hanh 4p dung dbi véi truong hop sb Iuu hanh chudn bi
hét han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi dinh nay.”
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13. Diéu 26 dugc stta d6i, bd sung nhur sau:
a) Stra dbi khoan 1 nhu sau:

“1. Hb so d& nghi cAp mdi sb luu hanh dbi véi trang thiét bi y t& chua c6
quy chun k§ thuat qudc gia twong tng:

a) Vin ban d& nghi cip méi sb luu hanh theo Mau s6 04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban phén loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lwgng con hiéu luc tai
thoi diém ndp hé so;

d) Gidy ty quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thuc hién
viéc ding ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh nay con hiéu luc tai thoi diém nop hd so, trit truong hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y t&
cép theo miu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trit
trwong hop trang thiét bi y té st dung mot lan theo quy dinh ctia ch s hitu
trang thiét bi y t& hodc c6 tai liéu chimg minh khong ¢ ché d6 bao hanh;

e) Gidy ching nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so
doi vai trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai lidu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh ndy kém
theo tai liéu k§ thuat mé ta chirc ning, théng sb k§ thut cia trang thiét bj y té
do chil s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh;

Riéng d6i v6i thude thi, chit hidu chuén, vat lidu kiém soét in vitro:
Tai liéu k§ thuat bang tiéng Viét theo Méu s§ 02 quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh niy kém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé& an
toan clia san phdm, quy trinh san xut, cdc bdo cdo nghién ctru lam sang va
tién 14m sang bao gdm bdo céo d6 6n dinh;

h) HO so ki thuét chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN
ve trang thi€t bj y t€;
i) Tai liéu huéng din st dung cua trang thiét bi y té;

k) Déi véi trang thiét bi v t& thude loai C, D ¢6 xam nhap co thé ngudi:
Ban tom tat dit liéu thir 14m sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh
kém theo Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ctru thir 14m sang, trir cic
truong hop sau:
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- Trang thiét bi y té d dwoc luu hanh va cip gidy chimg nhén luu hanh
tu do cua mdt trong cac nuoc sau: cac nuge thanh vién EU, Nhit Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té di dwoc cp luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6
hiéu luc;

- Cac truong hop khéc theo quy dinh ciia Bo truéng Bo Y té.

1) D6i véi trang thiét bi y t& chin doan in vitro thudc loai C, D phai ¢6
thém gidy ching nhan kiém dinh theo quy dinh cua B¢ trudng Bo Y té, tru
cac truong hop sau:

- Trang thiét bi y té d dugc cip giéy chimg nhén luu hanh ty do cta mét
trong cdc nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA),
My (FDA);

- Trang thiét b y té d3 duoc cép luu hanh trude khi Nghi dinh nay cé
hiéu luc;

m) MAu nhén s& sit dung khi luru hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té;

n) Phiéu tiép nhan hd so cong bd di didu kién san xuét phi hop véi san
pham xin cap sO dang ky luu hanh doi véi trang thiet bi y t€ san xuat trong nudc;

0) Bao cdo két qué hoat dong kinh doanh trong thdi han duge cép s luu
hanh theo Mau sb 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
nay ddi vdi trang thiét bj y t& d& duoc cp luu hanh truée khi Nghi dinh nay
¢6 hiéu luc thi hanh thudc dién mién ndp ban téom tat dir liéu thir |Am sang
hoic mién gidy ching nhan kiém dinh.”

b) Sira d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h,i,m,nvao
khoén 1 Diéu nay.”

¢) Stra d6i dieém c khoan 3 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, e, g, h,i,m,nvao
khoan 1 Diéu nay.”

d) B6 sung khoén 5 nhu sau:
“5. HO so d& nghi cAp nhanh s luu hanh:
a) Dbi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 25:

Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Didu nay va c6 thém it nhat 01 gidy
chimg nhan luu hanh t do cta co quan c6 thAm quyén clia mot trong cdc
nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M§
(FDA) con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;
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b) Déi véi truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 25:
Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va c6 thém cac giy to sau:

- C6 6 thiéu 03 hop dbng cung cAp trang thiét bi y té d6 véi céc co sé'y
té tai Viét Nam;

- Vin ban x4c nhan cia co s& y t& vé viée trang thiét bj y té 6 khéng c6
thng tin canh béo lién quan dén chat lwgng va an toan cua trang thiét bj y té
d6 trong qua trinh st dung.”

14, Khoan 2 Diéu 27 duogc stra ddi, bd sung nhu sau:
a) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Giéy chiimg nhén dat tiéu chudn quan ly chit lugng, con hiéu luc tai
thoi diem ndp ho so;”

b) B4 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Ho so ky thudt chung thyc hién theo hudng dan tai Hiép dinh
ASEAN vé trang thiét b y té (‘1‘01 véi truomg hop di duoc cdp s6 luu hanh
nhung tai thoi diém dugce cp s6 luu hanh phap lut chwa quy dinh trong hd so
& nghi cAp s6 lwu hanh phai ¢6 hd so k§ thuat chung ASEAN.”

15. Khoan 2 Diéu 28 dugc sira doi, b sung nhu sau:
a) bi€ém a khoan 2 dugc stra doi nhu sau:

“a) Pbi v6i Gidy chimg nhén dat tidu chuin quan ly chét luong: Nop ban
goc hogc ban sao ¢6 chimg thyc hogc ban sao c6 xac nhén cua co so d& nghi
cp s6 luu hanh.

 Trudng hop Gidy chimng nhén dat tiéu chun quén ly chét, lugng khong
bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc ching thyc theo quy dinh cla phap luat.”

b) Diém e khodan 2 dugc sira doi nhu sau:

“e) Do1 voi gidy chimg nhén kiém dinh: Nop ban goc hodc ban sao cd
chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co s& dé nghi cap so Iuu ha

16. Didu 29 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) B6 sung diém d khoan 3 nhu sau:

“d) T6 chirc thim dmh dé cép méi sb luu hanh trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi cac truong hgp quy dinh tai
khoan 2 Pidu 25 Nghj dinh nay.”
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b) Stra d6i khoan 5 nhu sau:

“5. Khi nhén dugc védn ban yéu cau bo sung, stta d6i ho so d€ nghi cap so
luu hanh, co sé d€ nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, stta d6i theo ding
nhitng ndi dung da dugc ghi trong van ban va glri vé B Y t€;

Truong hop co s¢ dé nghi cAp sb lru hanh d& bd sung, sura dbi ho SO
nhung khong dung voi yéu cau thi BY Y té 58 thong béo cho co s¢ & tiép tuc
hoan chinh hé so theo quy dinh tai khoén 4 Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO'Y t& ¢4 van ban yéu ciu ma co s& khéng bo
sung, sira dbi ho so hozic néu sau 05 1an stra d6i, bd sung ho so ké tir ngay Bo
Y té c6 yéu cu sira d6i, bd sung lan diu ma ho so van khong dap tmg yéu ciu
thi phai thyc hién lai tir diu th tuc d& nghi cip sé luu hanh;

Trong qua trinh sira d6i, b sung hd S0 néu cac gidy to quy dinh tai diém
¢, d, e khoan 1 Didu 26 hét hiéu luc thi t6 chirc, ¢4 nhan d& nghi cp sb déng
ky luu hanh phai np bo sung cac gidy to thay thé con hiéu lu’c Cac giay to
nay phai dap tmg yéu ciu quy dinh tai Didu 28 Nghj dinh nay.”

c) Stra doi diém ¢ khoan 8 nhu sau:

“c) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi clia co s¢ san Xuat
trang thiét bi y t&. Chu so hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin
ban théng béo thay dbi cac g1ay to sau: Glay chimng nhan luu hanh tu do va
Gidy chung nhan dat tiéu chun quan 1y chit luong con hidu luc tai thoi diém
ndp hd so;”

d) Stra d6i diém d khoan 8 nhu sau: g

“d) Thay d6i quy cach déng gbi dbi véi trang thiét bi y té chan doén in
vitro. Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém gtri kém theo van ban thdng bao
thay doi cac tai liéu trong ng vdi ndi dung thay doi;”

¢) B sung diém e khoan 8 nhu sau:

“e) Thay dbi nhén, thay dbi hudng dan sir dung nhung khéng thay dbi
chi dinh: Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kem theo van ban thong
bao thay doi cac tai liéu tuong Ung véi ndi dung thay doi.”

17. Piéu 30 dugc stra dbi nhu sau:
“Pjeu 30. Yéu chu vé hd so quan Iy trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s¢ hitu s luu hanh phai thiét lap, t chirc, quan [y viée truy xuét
nguén goc trang thiét bi y t& trén thi truong va luu trir ddy da hd so quan ly
trang thiét b1 t8i thiéu gbm:
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1. H6 so dang ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bat budc phai luu
ban gidy d6i véi cac gidy to sau:

a) Gidy uy quyén cia chi s6 hitu trang thiét bj y t& cho co so thuc hién
viéc dang ky luu hanh, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 21
Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhén ¢ diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi y
té cp, trir trudng hop trang th1et bi y t& st dung mét lan theo quy dinh
cta chi s& hitu trang thiét bi y té hodic c6 tai 1idu chimg minh khéng c6 ché d6
bao hanh;

¢) Gidy chimg nhan luu hanh ty do. !

2. Hb so phan phéi (trudng hop chil s& hitu s6 Iuu hanh 13 Vin phong dai
dién thi khong phai Iuu trit nhung phai yéu cau co s& ma minh Gy quyén nhap
khdu thyc hién tréch nhiém nay).

3. Hb so theo doi vé céc su cb, khleu nai va bién phap khéc phuc, xu ly;
trong d6 xac dinh tén, chung loai, s luong, s6 16 trang thiét, biy t; dic bidt
db1 voi céc trang thiét bi y t& c6 181 hodc c6 nguy co gdy mat an toan cho
nguoi st dung.

4. Hb so quan 1y chit lugng trang thiét bi y t&, gdm:

a) Chimg nhan xuét xt thyc hién theo Nghj dinh, s6 31/2018/ND-CP
ngay 08 thang 3 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t Ludt quan Iy ngoai
thuong vé xudt xir hang hoa;

b) Chimng nhén chét luong cia timg 16 do chil s¢ hitu trang thiét biy té
hodc nha sén xuét c6 tén trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bj y t& cip;

c) Két qua kiém dinh trang thiét bi y t& dbi véi cac trang thiét bi y té
thudc trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay,”

18. Biéu 31 dugc stra dbi nhu sau:

“Piéu 31. Xi ly ddi véi trwomg hop trang thiét bi y té ¢6 canh bio Vé
nguy co tiém in de doa nghiém trong dén strc khoe cong dong hoic c6 thé
din dén tir vong cho ngudi st dung

1. Truong hop trang thlet biyté co canh bao cua co quan c6 thdm quyen
cta Viét Nam hogic qudc té vé - nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén sirc
khoe cong dbng hoic c6 thé din dén tu vong cho ngudi sir dung, chu s¢ hitu
56 luu hanh c6 trach nhiém thong béo cho céc co sé y 8 dang st dyng trang
thiét b y t€ d6 vé& nguy co dugce canh béo va thuc hién viée diéu tra, xac dinh
trong thdi han 30 ngdy ké tir ngay nhan dugc canh béo. Trudng hop viée diéu
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tra, xac dinh phai kéo dai hon 30 ngdy, phéi c6 vdn ban béo cdo BO Y té,
trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé xuét cac giai phap nhim bao dam an
toan cho nguoi str dung.

2. Trudng hop céc trang thiét bj y té tai khoan 1 Piéu ndy dugc x4c dinh
la trang thiét b y té c6 181 gdy anh hudng dén strc khée ngudi st dung, chi s&
hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bj y t& d6;

b) Cé vin ban théng béo cho B6 Y té va éac td chirc, c4 nhéan dang thyc
hién viéc phan phdi, st dung trang thiét bi y té do. Trong vén ban thong bdo
phai néu r3 16 san xuét, yéu t6 151 gdy anh hudng xau den sttc khoe nguoi st
dung cfing nhu viéc c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu té do;

c) Lap ké hoach xtr Iy khic phuc ho3c thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 16i;

d) Bdo c4o BO Y & sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc thu hdi trang
thiet bi y té.

!

3. Trudng hop trang thiét bi y t& c6 thé khic phuc dugc 10i gdy anh
hudng dén strc khde nguoi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, 1§é tir ngay nhédn dugc thong bao cia
chu s@ hitu s6 Iuu hanh trang ’Ehiét bi y té, B0 Y t€ 6 trach nhiém ban hanh
quyet dinh dinh chi uu hanh d6i vdi 16 trang thiét b y té;

Noi dung ctia quyét dinh dinh chi luyu hanh gom:
- Tén trang thiét bi y té b dinh chi;

- 86 16 trang thiét bj y té bj dinh chi;

- 86 luu hanh cua trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi cé quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bj y té, chi s&
hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién viéc khdc phuc yéu to 16i gdy anh
hudng dén strc khoe nguoi st dung clia san pham;

c) Sau khi dd hoan thanh viéc khéc phuc yéu t6 15i gdy anh huong dén
strc khoe nguoi sir dung, chi s¢ hiru s6 luu hanh ¢4 trach nhiém gl vin ban
bao cao Bo Y té kém theo két qua k1em dinh ddi véi trudng hop trang thiét bi
y t& thudc quy dinh tai khoan 1 Pidu 49 Nghi dinh nay hogc phéi c6 ndi dung
cam két v& bao dam chit luong cla trang thiét bj y t& sau khi da thuc hién
viéc khic phuc 181 trong vin ban bao cdo dbi véi cac trang thiét bi y té khac;
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d) Trong thdi han 20 ngay, k& tir ngay nhan dugc bo cdo khic phuc yéu
t6 161 gy anh hudng dén sirc khoe ngudi st dung cia 16 trang thiét bi y t& do
chti s& hitu s§ lwu hanh giri, B6 Y t& ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
chdm dit dinh chi luu hanh 16 trang thiét bj y t. Truong hop B6 Y té khong
dong v chim dut dinh chi luu hanh phai ¢6 vin ban tra 10i, trong d6 phai néu
15 1y do tir chéi.

4, Trudng hop trang thiét bj y té khong thé khic phuc duge yéu t6 16i
gay anh hudng xdu dén strc khoe nguoi st dung:

a) BO Y € c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan bo 16 trang
thiét bi y té c6 15i.

No6i dung ctia quyét dinh thu hdi gdm:

- Tén trang thiét bj y t& bj thu hdi;

- 86 16 trang thiét bj y té bi thu hdi;

- 86 luu hanh cua trang thiét bj y t& bj thu hdi.

b) Chu s& hitu sb Iuwu hanh c6 trach nhiém thu hdi toan b 16 trang thiét
biy t€ ¢ 1oi trong thdi han do co quan nha nude co thdm quyén quyét dinh va
chiu moi chi phi cho viéc thu hoi 16 trang thiét bi y t€ c6 106i.

¢) Truong hop qué thoi han thu hdi theo quyét dinh clia co quan nha
nuée cb thAm quyén ma chil s¢ hiru sé luu hanh khéng thuc hién viée thu héi
16 trang thiét bi y t& ¢6 151 thi bj cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phép
luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh.”

19. Pidu 32 duoc stra d6i nhu sau:

“Biéu 32. Xir Iy d6i v6i trwdng hop trang thiét bi y té da xay ra sw co
c6 anh hwéng dén sivc khée ngudi sit dung

1. Trudong hop trang thiét bi y t& da xay ra su cb de doa nghiém trong dén
stic khoe cong ddng hodc gay tir vong cho ngudi st dung, chu s& hitu s0 luu
hanh cd trach nhiém:

a) Thong béo trén trang thong tin dién tir ctia cht sé hitu s6 luu hanh
(neu c6) dong thoi co van ban thong bdo vé su ¢d cho cac co sé mua bén, st
dung 16 trang thiet bj y té va Bd Y té;

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

¢) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan su co;
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d) Béo c4o Bo Y té sau khi c6 két qua didu tra, x4c minh. Trudng hop
xac dinh su cd xay ra 13 do 18i cta trang thiét bj y té phai néu 18 yéu t6 161
ciing nhu viéc c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu t6 d6. Thuc hién vide khic
phuc hogc thu hdi 16 trang thiét bj y t& ¢6 131, béo cdo B Y té sau khi hoan
thanh viée khic phuc hosc thu hdi 16 trang thiét bi y té.

2. Trudng hop trang thiét bj y t& da xay ra su cb khong giy tir vong
nhung ¢6 anh hudng nghiém trong dén sttc khde cia ngudi sir dung, chi sd
hitu s6 luvu hanh c6 trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho B Y té vé su co;
b) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan su co;

c) B4o c4o B Y té sau khi c6 két qua diéu tra, x4c minh. Truong hop
xac dinh su cd xay ra 14 do 151 ctia trang thiét bi y t& phai ghi 16 yéu td 15i
cling nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu t& d6. Thuc hién viée khac
phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bi y té ¢ 151, bdo cdo By Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hozic thu hdi 16 trang thiét bi y té.

3. Viée xtt Iy trang thiét bj y té c6 161 gdy 4nh hudng dén strc khoe ngudi
st dung thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Di€u 31 Nghi dinh nay.”

20. Didu 33 duoc sira dbi nhu sau:

“Pjéu 33. Cdc hinh thirc xit Iy, khic phuc, thu hoi trang thiét bi y te
c6 16i

1. C4c hinh thtrc xir Iy trang thiét bj y t& ¢6 161 gdm: .

a) Hudng din vé bién phép khic phuc 15i;

b) Khéc phuc 18i clia trang thiét bi y té;

c) Thay thé trang thiét bi y t& c6 151 bing trang thiét bi y té trong tng;
d) Thu hdi dé ti xuét hoic tiéu hiy. |

2. Trang thiét bi y té ¢6 151 bi thu hdi theo céc hinh thitc sau day:
a) Thu hdi tu nguyén do cht s¢ hitu s luu hanh thyc hién;

b) Thu hoi bit bude dbi véi céc truong hop theo quy giinh tai Diéu 35
Nghi dinh nay.” |
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21. Piéu 35 duoc stra dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Trang thiét bi y té c6 03 16 bi thu hé@ trong thoi gian sb ding ky luu
hanh c6 hiéu luc, trir trudng hop chu so hitu s6 luu hanh tu nguyén thu héi.”
b) B4 sung khoan 10, 11 va 12 nhu sau:

!

_ “10. Chi s¢ hitu s6 Iuu hanh khéng thyc hién quy dinh tai diém i khoén 2
Dieu 66 ciia Nghi dinh nay, trir trudng hop quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

11. Hb so cc‘)ng‘bé cua chu so hitu s6 luu hanh khéng thyuc hién ding
theo quy diph tai Diéu 22, Diéu‘ 23 cua Nghi dinh nay hodc truong hgp st
dung céc giay tO gid mao trong ho so cdng bo.

i

12. Trang thiét bi y te dugc phén loai khéng ding theo cac quy dinh vé
phan loai trang thiét bi y té sau khi ¢6 két luén cia B§ Y té.”

22. Piém a khoan 3 Diéu 36 duoc sira d6i nhu sau:

“a) Dang tai quyet dinh thu hdi sé [uru hanh trén cong thong tin dién tur
clla co quan cp s0 luu hanh, ddng thoi gt quyet dinh thu hdi s6 luu hanh
dén chu so hitu s6 luu hanh, Bo Y t&, S& Y té céc tinh, thanh phd trye thude
trung wong va co quan hai quan;”

23. Piéu 37 duoc stra dbi nhu sau:

“Piéu 37. Pitu kién clia co s mua ban trang thiét bi y té thudc loai
B,C,D

1. C6 it nhat 01 nhén vién k§ thuét c6 trinh d cao déng chuyén nganh ky
thuét hoac chuyén nganh y, dugc hodc cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té troy
1&n hodc ¢6 trinh d9 cao déng trd 1én ma chuyén nganh dwoc dio tao phi hop
véi loai trang thiét bj y t& ma co s& mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dép tmg céc diéu kién ti
thidu sau day:

a) Kho bao quan:

- Co dién tich phu hop véi ching loa1 va sb luong trang thiét bi y té dugc
bao quan;

- B4o dam thodng, kho réo, sach s&, khéng gan cac nguon gay 6 nhiém;

- Dép g yéu cau bao quéan khac cia trang thiét bi y té theo huéng dén
str dung.
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b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s¢ mua ban dén noi
giao hang phu hop véi loai trang thiét bi y t€ ma co s& mua bén;

Truong hop khdng c6 kho hodc phuong tién béo quan trang thiét bj y té

phai c6 hop ddng véi co s¢ du ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét
biy té.

3. Péi véi co s mua bén trang thiét bi y t& c6 chia chit ma tiy va
tién chat:

a) Nguoi phu tréch chuyén mén phai c6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh
trang thiét bi y t&, y, dugc, héa duge hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND—CP;

c) Co h¢ thong theo ddi quén Iy qua trinh xuét, nhép, ton kho trang thiét
bi y t& c6 chita chat ma tly va tién chét.”

24. Didu 38 dugc stra dbi, bd sung nhur sau:

“Dieu 38. Ho so, thi tuc cong bo di diu kién mua ban trang thiét bi
K
y te

1. Hb so cong bd du didu kién mua bén trang thiét bj y té duoc Iap thanh
01 by gdm cac gidy to sau:

a) Van ban cong bd du didu kién mua bén trang thiét bj y t& theo Méu s6
07 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén trang
thidt bj y te d4p tmg céc yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 Nghi dinh
ndy. Céc gidy td ndy phai duoc xac nhin bdi co s¢ cdng bd du didu kién mua ban;

d) Cac gidy to chimg minh kho bao quéan, hé thong theo ddi quan ly qua
trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va tién chét
dap tmg céc yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghj dinh nay. Cac
gidy to nay pha1 dugc x4c nhén boi co so cong b du diéu kién mua ban trang
thiét bj y t& c6 chita chit ma tiy va tién chét.

2. Thil tuc cong bd du didu kién mua ban:

a) Truge khi thyc hién mua ban trang thiét biy t& thudc loai B, C, D,
nguoi dimg dau co s& mua ban trang thiét bj y t& c6 trach nhiém guri hd Y
cong bb dit diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay dén S& Y té
noi co s& mua ban dit tru so;
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b) Khi tiép nhan hd so, S& Y & cp cho co s& Phiéu tiép nhan hd so cong
bo da diéu kién mua ban theo Méu s6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bd
du diéu kién mua bén, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cbng thong tin
dién tr cac thong tin sau: tén, dia chi clia co s¢ mua ban trang thiét b y té;
hd so cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té.

3. Co s& chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi
da thyc hién tha tuc cong bb ¢t diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay, trir trudng hop theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.

4. iéu chinh théng tin trong hd so cong bd du didu kién mua bén trang
thiét bi y te:

a) Céc truomng hop dugce diéu chinh thong tin trong hd so céng bd du didu
kién mua ban trang thiét bj y té:

- Thay d6i nhén vién k¥ thuat cta co s& mua ban;
- Thay d4i thong tin hanh chinh vé dia chi, sé dién thoai lién hé.

b) Hb so d& nghi dibu chinh thong tin trong hd so cong bb da didu kién
mua ban trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh cé déng ddu ciia co sé mua bén theo Mau
s0 21 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai
néu rd ndi dung thay ddi;

- Trudng hop thay d6i nhan vién k§ thuat: Ban ké khai nhan sy theo miu
quy dinh tai Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai ghi rd
ndi dung thay déi; |

- Trudng hop thay dbi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay
doi veé dia chi, s0 dién thoai cua co s& mua ban.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhén dugc hd so d& nghi didu chinh thong tin trong hd so cong
bd du didu kién mua ban trang thiét bj y t, S¢ Y t& cdp cho co s¢ Phibu tiép
nhén diéu chinh hé so cdng bd du didu kién mua béan trang thiét b y té theo
Mau s6 15 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



31

- Trong thoi gian 03 ngay lam viée k& tir ngay ghi trén Phleu tiép nhin
diéu chinh hé so cong bd du didu kién mua bén  trang thiét bj y té, S& Y & ¢6
trach nhiém c@p nhft thong tin thay dbi trén cong thong tin dién t&r. Trudng
hop khéng chip nhan phai ¢6 vin ban tra 101 va néu 13 Iy do. -

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai tha tuc
cong bb du difu kidn mua ban néu c6 mét trong céc thay dbi lién quan dén hd
30 cong bo trude do ma khong thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 4
Diéu nay.”

25. Khoan 2 Diéu 40 dugc stra d6i nhu sau: ;

“2. Trang thiét biy t& da c6 sb luu hanh tai Viét Nam dugc Xuét khéu
nhap khéu theo nhu céu, khong han ché s6 Iugng va khong phai qua Bo Y té
phé duyét, trir trang thiét bi y t& c6 chita chit ma tly va tién chét.”

26. Khoan 2 Piéu 41 duge stra d6i nhu sau:

“2. T6 chirc, c4 nhan thuc hién nhép khéu trang thiét bj y t& di c6 s6 hru
hanh phai dap tmg céc diéu kién sau:

a) La chu s& hitu so leu hanh hodc co glay ay quyén cta chi sé hitu sb
lru hanh. Chi s¢ hitu s§ Iuu hanh khi Gy quyén cho co s¢ nhdp khau thuc
hién viéc nhép khéu trang thiét bi y t& phai dong thoi glri vin ban ty quyén d6
cho co quan cip s luu hanh va co quan hai quan;

1

b) C6 kho va phuong tién vén chuyén dap tmg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong vai co s& ¢6 di ning luc dé
bao quan va van chuyén trang thiét bj y té;

c) C6 kho béao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, ton
kho trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tdy va t1en chit dap ung cac yéu cau
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghj dinh nay.”

27. Diéu 42 dugc sira di nhu sau:

“Diéu 42. Gidy phép xuit khiu, nhip khiu

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

a) Trang thiét b y t& chua c6 s6 luu hanh nhép lfhéu dé phuc vu nghién
ciru khoa hoc hodc kiém dinh hodc dao tao hudng dan viéc sir dung, hudng

dan sta chita trang thiét biy té;

b) Trang thiét bj y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khiu dé phuc vu muc
dich vién tro, vién trg nhan dao;
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¢) Trang thiét bj y t& chua c6 s6 luu hanh nhdp khdu dé phuc vu hoat
dong kham bénh, chita bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y t& chua c6 sé luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc
dich chita bénh c4 nhan bao gom trang thiet bi y t€ dugc san xuat theo chi
dinh st dung riéng biét cho c4 nhan hodc theo nhu cau chan doéan dac biét ctia
co sGy té;

d) Trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chit di c6 sé ding
ky Iuu hanh, nguyén liéu d€ san xuat trang thiet bi y t&€ 1a chat ma tay va
tién chit;

e) Trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat nhap khau & phuc
vu nghién ctru khoa hoc hodc kiém dinh;

g) Trang thiét bi y té dd qua st dung nhép khau d& phuc vu myc dich
nghién ctru, dao tao (khong thyc hanh trén nguoti va khong st dung cac trang
thiét biy t& nay cho muc dich chn doén, didu tri). Viéc nhép khiu trang thiét
bi y té thudc trudng hop ndy thuc hién theo quy dinh cta Thi tuéng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té 1a chat ma tdy va tién chét
nhép khau dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.

2. Cac truong hop phai ¢6 gidy phép xuit khau:

a) Trang thiét bj y t& c6 chita chit ma tiy va tién chét;

b) Nguyén liéu dé san xuét trang thiét bj y té 1a chit ma tiy va tién chat.
3. Ho so cdp gidy phép nhép khiu gdm:

a) Van ban dé nghi cp gidy phép nhap khiu theo Méu sb 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

_ b) Tai liéu mo ta tom tit k§ thust trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

C) Glay chimg nhén dat tiéu chuan ‘quan ly chét lugng cua co s& san Xuat
trang thiét bi y t& d6 c6 x4c nhan cua td chirc, ¢4 nhan d& nghi cAp gidy phép
nhép khau;

d) Béi v6i truomg hop nhép khau dé phuc vu nghién ctru phai ¢6 thém
ban sao c¢6 chimg thuc quyet dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu
chimg minh trang thiét bi y t& d& nghi nhép khau da dugc co quan co tham
quyén cho phép luu hanh ¢6 xéc nhén cua td chtrc, ca nhan dé nghi cip gidy
phép nhap khau;
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d) D6i véi trudng hop nhap khdu dé dao tao phéi c6 thém ban gbe
chuong trinh dao tao va tai ligu ching minh trang thiét bj y, t& d& nghi nhép
khau da duoc co quan co tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhén cua t0
chirc, c4 nhan dé nghj cip gidy phép nhap khéu;

e) Pbi v6i truong hop nhap khiu & s dung cho muyc dich kiém
dinh: Vén ban xac nhén cia don vi thuc hign viée kiém dinh trong d6 néu o
s6 luong;

g) bbi vai truong hcrp nhap khau dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét
dinh phé duyét tlep nhén vién trg cla co quan c6 thdm quyén va tai lidu ching
minh trang thiét bi y t& d& nghi nhép khéu d3 dugc co quan c6 tham quyén
cho phép luu hanh ¢4 xéc nhén cua td chirc, c4 nhan dé nghi cp gidy phép
nhap khau;

h) D6 voi truong hop nhép khéu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao: tai li¢u chimg minh trang thiét bj y t& d& nghi nhép khiu da
dugc co quan 6 I:ham quyén cho phép luu hanh ¢ x4c nhén cia to chtrc, c4
nhan & nghi cip gidy phép nhap khéu;

1) P61 v6i trudng hop nhap khiu cho nhu ciu chén doén déc bigt cua co
s¢ y té phai ¢6 thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhép khéu
da dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 x4c nhén cia to chitc,
c4 nhan d& nghi cép gidy phép nhép khéu; :

k) Déi véi truong hop nhap khéu dé sir dung cho muc dich chita bénh c4
nhan phai ¢ thém ban sao vin ban chi dinh cua bac sy phu hop voi bénh cua
ca nhan dé€ nghi nhép khau.

4, Hb so dé nghi nhép khéu trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tly va
tién chat:

i

a) HO S0 dé nghi nhap khau trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tiy v4 tién
chét da c6 s§ ding ky luu hanh:

- Vin ban d& nghi nhap khau theo Mau sé 13 quy dinh tai Phy luc I ban
hanh kém theo Ngh1 dinh nay, trong d6 phai giéi thich 6 Iy do néu s6 luong
trang thiét b y t& c6 chira chit ma tay va tién chat d& nghi nhép khéu vuot qua
150% so véi s6 lwgng nhap khéu 1an trudc lién ké; !

- Bao céo két qua kinh doanh trang thiét bj y t€ c6 chira chat ma tdy
va tién chat theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Hb so d& nghi nhdp khau trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tiy va
tién chat dé phuc vu nghién ciru khoa hoc hoc kiém dinh:

- Vin ban d& nghj nhap khéu theo MAu s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Cac tai liéu quy dinh tai cac didm b, ¢, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay.

5. H so d& nghi nhip khiu nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té c6
chira chat ma tly va tién chat d€ san xuat:

a) Vin ban dé nghi nhép khiu theo Miu sé 14 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuén chit luong va phuong phap kiém tra chét luong
chét ma tlly va tién chit ctia co s& san xuit c6 déng ddu ctia co s nhap khau;

¢) Ban sao c6 chimg thuc G1ay phép san xuht cua co so san XUt nguyen
liéu do co quan quan ly ¢6 thdm quyén ctia nude xuit khau cp. Gidy phép
san xuét phai dwoc hop phép hoéa lanh su theo quy dinh cta phép luat vé hop
phép héa lanh sy, trir truong hop duge mién theo quy dinh ctia phap luat;

Cac giéy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khéng dugc thé
hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phéi nfp thém ban dich cong chimg
clia tai liéu do ra tiéng Viét hosc tiéng Anh.

d) Bao cdo sir dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& ¢6 chét ma
tay va tién chat theo Mau sd 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

d) Bao cao két qua kinh doanh nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té c6
chira chat ma tiy va tién chat Mau so 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

e) K& hoach san xudt, st dung d6i véi nguyén liéu dé nghi nhap khau va
ké hoach kinh doanh du kién d6i vdi thanh pham san xuat tir nguyén li€u dé
nghi nhap khau.

6. Ho so dé nghi nhép khau nguyén lidu san xudt trang thiét b y t& ¢6
chtra chat ma tlly va tién chit dé nghién ctru, kiém dinh:

a) Vin ban dé nghi nhap khéu nguyeén liéu san xuét trang thiét bi y té c6
chita chat ma tly va tién chit theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Péi véi trudng hop nhap khau dé nghién ciru san xuat trang th1et biy
t& phai ¢6 thém tai 1iéu c6 x4c nhin cla co sé san xudt dé nghi cap gidy phep
nhép khau chimg minh nghién ciu st dung nguyén liéu sin xut trang thiét bi
y té c6 chira chit ma tly va tién chét;

c) Péi vdi trudong hop nhap khiu dé sir dung cho muc dich kiém dinh
phai ¢6 thém vén ban xac nhén cia don vi thyc hién vige kiém dinh trong d6
néu 1 s6 lugng du kién sir dung dé kiém dinh.
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7. Ho so dé nghi xuét khéu trang thiét bi y té ¢ chra chit ma tiy v tién
chat, nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y t€ cd chat ma tiy va tién chat:

a) Vin ban dé nghi theo MAu s6 15 hoic MAu sb 16 quy dinh tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo sb luong, ngudn gde trang thiét bi y t&, nguyén liéu san xut
trang thiét bi y t€ cé chira chat ma tiy va ti€n chat theo Mau so 04 quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢) Vin ban cho phép nhép khau trang thiét b y t&, nguyén lidu san xuét
trang thiét bi y t& ¢ chira chit ma tiy va tién chit con hidu luc do co quan
quan 1y c6 thim quyén clia nuée nhip khiu cip. Trudng hop vin ban cho
phép nhap khiu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chimg cua gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Vian ban cho phép nhép khéu phai duwoc hop phap héa lanh su theo quy dinh
cia phdp ludt vé hop phép héa lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy
dinh cla phép luat.

8. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cdp phép nhép khéu, xudt khau trang
thiét bi y té, nguyén li€u san xuat trang thi€t bi y t€ cé chira chat ma tiy va
tién chét:

a) Sau khi nhan duoc hd so d& nghi cip phép nhip khau, xudt khau trang
thiét bi y té, nguyén liéu san xudt trang thiét bj y t& ¢ chira chit ma tay va
tién chat, Bo Y té giri cho 8 chire, ¢4 nhan dé Phiéu tiép nhan hd so theo Mau
56 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop khong c6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so d& nghi cép
phép nhép khéu trang thiét bi y t&, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& co
chira chit ma tiy va tién chét, B Y té phai tién hanh thdm dinh dé cép phép
nhép khau trong thoi han 15 ngay 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Trudng hop khdng cp phai ¢ vin ban tra 10i va néu rd 1y do.

Pbi véi viée cip phép xuét khau trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy
hodc tién chét, nguyén li€u c6 chira chit ma tiy hodc tién chét, B4 Y té phai
tién hanh thdm dinh @& cip phép xudt khau trong thoi han 15 ngay lam viéc,
ké tir ngdy c6 thong bdo tién xuét khiu ctia B4 Cong an. Trudng hop khong
cap phai c6 van ban tra 101 va néu 16 1y do;

Gidy phép xuit khiu, nhap khau dwoc giti cho td chirc, c4 nhan dé nghi
xuit khiu, nhap khiu, co quan hai quan. Trudng hop trang thiét bi y té,
nguyén liéu ¢ chtra chit ma tay hodc tién chét, Gidy phép xuét khau, nhap
khau duoc giti thém cho B Cong an, BO Tai chinh;
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Glay phep xuét khu, nhap khau trang thiét bi y te c6 chira chit ma tiy
va tién chat,  nguyeén liéu dé san xuat trang thiét bj y t& 1a chit ma tay va tién
chét dugc cdp cho timg 14n xuét khau, nhap khau va c6 gia tri trong thdi han
ghi trong gidy phép.

c) Truong hop hd so de nghi cip phep xuat khau, nhép khéu trang th1et
biy t&, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tly va tién
chét chua hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tlep nhén hd so, Bo Y t& phai c6 vin ban thong bao cho to chic, ca
nhén d& nghi cAp phép xuit khau, nhap khau trang thiét bi y té dé bd sung, sira
ddi ho so. Van ban thong bdo phai néu cu thé 13 bd sung nhitng tai lidu nao,
ndi dung nao cén stra doi.

d) Khi nhén dugc vén ban yéu cau bo sung, stra d6i hd so ‘nhap khau,
xuit khdu, t6 chirc, c4 nhan d& nghi cip gidy phép nhap khéu, xuat khéu phai
bd sung, stra d6i theo ding nhimg ndi dung di duoc ghi trong vin ban va gui
vé Bo Y t;

Truong hop t6 chtrc, c4 nhan d& nghi cAp phép nhép khau, xuat khau da
bd sung, stra d6i hd so nhung khong dung voi yéu cau thi B Y t& s& thong
béo cho t6 chirc, ca nhan dé dé tiép tuc hoan chinh hé so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay B Y t& ¢6 van ban yéu ciu ma td chic, ca
nhan d& nghi cip phép nhép khau, xuat khdu khong bd sung, sira d6i hd so thi
phai thuc hién lai tir dau.

e) Néu khéng con yéu cu bd sung, stra d6i thi B6 Y té ¢ trach nhiém
phai cap phep nhap khéu xuét khéu theo quy dinh tai diém b khoan nay. Giéy
phép nhap khéu, xuét khiu duoc gl cho t6 chtrc, c4 nhan d& nghi nhap khau,
xuét khau va co quan hai quan.”

28. Piéu 43 duoc stra dbi nhu sau:

“Diéu 43. Ho so dé _nghi cap gidy chirng nhin lwu hanh tw do cho
trang thiét biy té san xudt trong nwéc

B6 Y té chi cap gidy chimg nhén luu hanh ty do cho nhiing mét hang
trang thiét bi y t& da duoc cap so dang ky luu hanh.

1. Ho so d& nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tw do trang thiét bi y té:

a) Vian ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do theo Mau s6 12
quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao co chimg thyc gidy chimg nhén dat tiéu chuin chét luong
dugc cong nhan bai t6 chic danh gia sy phil hop theo quy dinh cua phép luét
con hidu luc tai thoi diém nop ho so;
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¢) Nop ban gc hodic ban sao s6 luu hanh con thoi han;

2. Thu tyc cap Giay chimg nhén luu hanh ty do thyc hién theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thdng5 nim 2018 clia Chinh
phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Luat Quan ly ngoai thuong.

3. Gidy chimg nh4n hru hanh ty do dwge cip theo MAu s6 12 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

29. Muc 2 Chuong VI duoc sira dbi nhu sau:

“Muc 2 :
KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BIY TE

Pieu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té

1. Trang thiét bj y t& thudc danh muc do Bj trudng BO Y té cong b6 phai
kiém dinh v& an toan va tinh ning k¥ thuft trude khi dua vao sir dung (trlr
treong hep quy dinh tai Pidu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sira chita lon.
Viéc kiém dinh trang thiét bi y té 1 phuong tién do, thiét bj birc xa thuc hién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bi y t& 13 phuong tién do hodc thiét bi burc xa phai thuc
hién kiém dinh, hidu chudn theo quy dinh ctia phap ludt vé do ludng v ning
luwong nguyén tir.

Piéu 50. Pitu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bi y té

Diéu kién vé& co s& vat chét, nhén sy, ho so d& nghi cap Giay chimg
nh4n; hinh thitc ndp hd so; trinh tu cap méi, clp bd sung, cdp lai va thu hdi
Gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té dugc thuc
hién theo quy dinh cia phép luat hién hanh vé diéu kién k1nh doanh dich vy
danh gia sy phu hop; |

Trong do, viéc dap (g yéu cau chuyén mén dbi véi linh vuc k1em dinh
trang thiét bj y t& dugc quy dinh nhu sau: moi quy trinh kiém dinh ma t6 chirc
kiém dinh ding ky thyuc hién phéai c6 t6i thiéu 02 kiém dinh vién ¢6 chimg
nhén d3 qua dao tao vé quy trinh kiém dinh do.

Dleu 1. Mlen kiém dinh lAn dau trude khi dwa vao st dung d6i voi
trang thiét bi y té

Trang thiét bi y t& dugc mién kiém dinh 1an du trude khi dua vao sir
dung néu thudc mot trong céc truong hgp sau:

1. Trang thiét biy té da co chimg nhéan hgp quy;
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2. Trang thiét bi y té chua ¢6 sb luu hanh nhép khiu véi muc dich dung
dé nghién ctru khoa hoc hodc dung dé dao tao hudng dan st dung, bao tri, stra
chita trang thi€t bi y té;

3. Trang thiét bj y t& chua c¢6 sb luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc
dich chita bénh clia c4 nhan ngudi nhap khau hodc cho myc dich kham chita
bénh nhan dao hodc theo nhu cau chan doan dic biét;

4. Trang thiét bi y t& chua c¢6 sb luu hanh nhép khéu & phuc vu hoat
dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gioi thi€u san pham.

Piéu 52. Xit Iy trang thiét bj y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Trudng hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trude khi dua vao
str dung khong dat:

a) Co s6 y té khong dugc tiép nhan, sir dung trang thiét bj y té;

b) T8 chire kiém dinh giri véin ban thong bdo két qua kidm dinh khéng
datve BO Y te;

c) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cung mot 16 ¢o ket qua kiém
dinh khong dat vé an toan va tinh nang, Bo Y t& ¢6 van ban yéu cau cac chii
s& hitu s6 ddng ky luu hanh bao céo sb luong trang thiét bi té dang luu thong
trén thi trudng va dang st dung tai co s&' y té;

Can cir bao cao cua chu s¢ hitu va két qué kiém dinh khong dat, B6 Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s lugng mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai
hozc tam dimg sir dung trang thiét bi y té;

Can ctr két qua kiém dinh lai, B0 Y té 58 quyet dinh viée tiép tuc kiém
dinh lai, bd sung s0 lugng mAu phai thuc hién viée kiém dinh lai hodc de nghi
céc chii s¢ hitu sb dang ky luu hanh thu hdi toan b trang thiét bi y té trong
16 do;

Trudng hop c6 03 16 trang thiét b y té bi thu hdi trong thdi han c¢6 hiéu
lyc ctia s6 luu hanh thi thu hdi sb ding ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té
do. Cac trang thiét bj y t& da duoc str dyng tai cac co so'y té trude thoi diém
c6 quyét dinh thu hdi s6 Iwu hanh van tiép tuc duoc sir dung neu két qua kiém
dinh dat yéu cau.

2. Trudng hop trang thidt bj y té c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh
sau sua chita lon khong dat:

a) Co sd y té khong duoc tiép tuc str dung trang thiét bj y té;

b) X6a bd d4u hiéu tinh trang kiém dinh cfi;
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c) Phdi hop cling chd s¢ hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh c4c bién
phap khéc phuc va thuc hién kiém dinh lai.

d) Chi dugc sir dung trang thiét bj khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.”
30. Khoan 1 Diéu 54 dugc stta ddi nhu sau:

“l. Viéc ghi nhan trang thiét bj y t& thuc hién theo quy dinh hién hanh
cua phép luat vé nhdn hang héa.”

31. Khoan 2 Pidu 55 dugc stra ddi nhu sau:

“2. Trang thiét bi y t& phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung
va tuén thi cdc hudng dan ky thuat khac theo quy dinh clia nha sdn xuét va
phai dugc kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay d€ bao dém chat lugng.

Ddi vdi cac trang thiét bj y t& c6 yéu ciu nghiém ngjt vé an toan vé sinh
lao ddng thi ngoai viéc phai tudn thi cc quy dinh v& bao dam chét lugng theo
quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thii quy dinh ctia phép ludt vé an
toan v€ sinh lao dong.”

32. Diéu 56 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 56. Quan Iy, sir dung trang thiét bi y té trong cic co s’y té ciia
Nha nwée

Cac co s&'y té cia Nha nudce ngoai viée thue hién quan 1y, sir dung trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thyc hién quén ly
trang thiét bi y t€ theo cac quy dinh sau:

1. Viéc du tu, mua sim, quan ly, st dung trang thiét b y té dé thuc hién
theo quy dinh cua phap luat vé quan Iy sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich st dung céc trang thiét bi y té san xuét trong nuéc.”

33. B6 sung diém d khoan 2 Piéu 57 nhu sau:

“d) Co s6' y té phai kiém tra hd so quan 1y chét luong khi tiép nhén trang
thiét bi y té; luu gilt va cdp nhét ket qua kiém nghiém cua tat ca cdc 16 khi

14
A"

y te.
34. Didu 58 dwoc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 7 dugc stra d6i nhu sau:

“7. D& nghj cip gidy chimg nhén ding ky hoat dong }(iém dinh trang
thiet bi y te.”

b) B4 sung khoan 10 nthur sau:
“10. C4p chitng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.”
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35. B4 sung khoan 5 Piéu 60 nhu sau:

“5. Trong qua trinh hoat dong, chu s¢ hitu s6 luu hanh duoc gitt nguyén
s6 phiéu tiép nhén hd so di cong bd trude do trong cac trudng hop thay doi
tai khoan 4 Diéu 24 ctia Nghj dinh nay;”

36. Khoan 1 Didu 61 dugc sira d6i nhu sau:

“1. Trudng hgp dang ky truc tl‘lyé'n, co s& dang ky phai luu trit hd so
dang ky theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh nay.”

37. B4 sung khoan 8, 9 va 10 Piéu 62 nhu sau:

“8. Quy dinh chi t1et viéc phan loai trang thiét biy té bao dam phu hop
véi cac didu wée qubc té vé phan loai trang thiét bi y t& ctia Hiép hoi cac quoc
gia Pong Nam A ma Viét Nam 14 thanh vién; ban hanh chwong trinh dio tao
thyc hanh phén loai trang thiét bi y té.

9, Ban hanh danh muc trang thiét bj y té phai dugc kiém dinh va quy
trinh kiém dinh d6i voi timg loai trang thiét bj y té trong danh muc.

10. Hudng dan cu thé cach ghi trong hd so k§ thuét chung ASEAN.”
38. Didu 66 duoc stra d6i, bd sung nhu sau:

a) Khoan 2 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Chu s hitu s luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thuc hién viéc cong bé tiéu chuin 4p dung hoic ding ky luu hanh
trang thiét bi y t€ theo quy dinh cuia Nghi dinh nay;

b) Thanh l4p, duy tri co s¢ bao hanh trang thiét bj y té hoéic ky hop dong
V01 co s& bdo hanh trang thiét bi y té;

_¢) Lép, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y t& va thuc hién truy xuét
ngudn gdc trang th1et bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truéng hop
cac trang thlet bi y té su dung mot lan theo quy dinh ciia chi s& hitu trang
thiét bj y té; bao cdo SoY t& va co ‘quan Cong an khi phat hién nham 14n, that
thodt trang thiét biy t& ¢6 chira chdt ma thy va tién chét, nguyén liéu san xuét
trang thiét bi y t& c6 chira cht ma tdy va tién chét;

d) Thong tin day d0, chinh x4c vé san pham trén nhan, trong tai liéu kem
theo trang thiét bi y té theo quy dinh cla phap luét vé& nhin hang hoa va quy
dinh tai Nghi dinh nay;

d) Canh béo kip thoi, ddy du, chinh x4c v& nguy co gdy anh hudng xAu
dén stc khoe ngudi st dung, moi truong; cach phong ngira cho ngudi ban
hang va ngudi tidu ding; cung cép théng tin vé yéu cau d61 vai viée van
chuyén, luu giit, bao quan, st dung trang thiét bj y té;
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e) Kip th(‘)li ngung luu hanh, :théng bdo cho cdc bén lién quan va cd bién
phap x1 1y, khac phuc hodc thu hdi trang thiét bi y té ¢ 16i theo quy dinh tai
Nghi dinh nay. Trong truong hop xir Iy bang hinh thire tiéu hiy thi viée ticu
huy trang thiét bi y t& phai tuan theo quy dinh cua phéap ludt vé bao vé& moi
truong, quy dinh cua phap ludt co6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho
viéc tiéu huy do;

g) Tuén tha quy dinh phap ludt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra clia co
quan nha nude c6 tham quyén;

_h) Boi thudng thiét hai theo quy dinh cila phap luét khi trang thiét bi y t€
co 1oi;

i), Chiju trach nhiém bdo dam céc giéy t0 sau ludn co hiéu lyc trong thoi
gian sO luu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh tr do dbi véi trang thiét bj y t& nhap khéu;

- Gidy iy quyén trir trudong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Didu 21
Nghi dinh nay;

- Gidy x4c nhén di diéu kién bao hanh hodc tai liéu chimg minh khéng
co dieu kién bao hanh néu khong 4p dung.

k) Chlu trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi dugc san xuét trong
th01 gian gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong cua co sO san
xudt con hiéu luc;

1) Chiu trdch nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xac clia cac
tai liéu da dang tai khi thyc hién cac thd tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cap cho co s§ y té noi mua trang thiét bj y té 01 bd hd so quan
ly chét luvong quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cla trang thiét bj y
té do;

n) Cac nghfa vu khac theo quy dinh cda phap luét.”
b) B6 sung khoan 4 nhur sau:

“4. Co sé mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y
t& co chra chat ma tuy va tién chét, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6
chira chit ma thy va tién chét c6 trach nhiém:

a) Béo c4o mua béan, xuit khau, nhép khau, chuyén nhugng trang thiét bi
y t€ co chira chat ma tuy va tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té
1a chat ma ty va tien chat theo Mau so 05 va 06 quy dinh tai Phy lyc X ban
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hanh kém theo Nghi dinh nay giti B0 Y té va giri B Cong an dbi véi viée
xudt khiu, nhip khiu trang thiét bi y té ¢6 chira chit ma ty va tién chat,
nguyén liéu san xut trang thiét b y t& 1a chét ma tdy va tién chit trong vong
10 ngay, ké tir ngdy mua bén, xuét khéu nhép khau, chuyén nhuong trang
thiét b y té hodic nguyén liéu sén xuét trang thiét bj y t& c6 chira chét ma tay
v tién chit;

b) Béo cdo 06 thang va bdo cdo nim twong tng vé vide xudt, nhip, ton
kho, st dung trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tiy v tién chat, nguyén li¢u
c6 chira chit ma tiy va tién chét theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va giri B§ Y té trude ngay 15 théng 7 va trude
ngay 15 thang 01 hang ndm;

¢) Bao c4o S Y té theo Mau sb 07 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay trong thoi han 48 gio, ké tir khi phét hién nhim 14n, that
thot trang thiét bj y t& c6 chira chit ma tiy va tién chat, nguyén li¢u la chat
ma tly va tién chat.”

¢) B4 sung Khoan 5 nhu sau:
“5. T4 chure thyc hién viéc phan loai trang thiét b y té:

a) Trong qué trinh hoat dong, TS chic thyc hién viéc phan loai trang
thiét bi y t& phai ¢6 trach nhiém dép tmg ddy da cic diéu kién quy dinh tai
Piéu 7 Nghi dinh nay;

b) Phéi chiu tréch nhiém va thuc hién céc bién phap khic phuc dbi véi
nhﬁ’ng trufbrng hop ban hanh két qua phan loai sai vé mirc do rfli ro cua trang
thiét bi y té hoc ban hanh két qua phén loai sai vé thim quyen quy dinh tai
Nghi dinh nay;

c) Cong b két qua phén loai trén cdng thong tin dién tir cha Bo Y té
trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngy ban hanh.”

d) Bb sung khoén 6 nhu sau:

“6. Céc co 5O san xudt trang thiét bj y t& duoc phép nhap khau hoat chat
c6 tic dung dugc 1y ¢ san xuét trang thiét bi y té. Co sé chi duoc sir dung
hoat chat nhap khiu dé san xuét trang thiét bi y t&, khong dugc sir dung véi
muyc dich khac, trir trudng hop ban cho co sé san xuét trang thiét b y té khac
{8 san xudt chinh san phim d6. Ho so, thil tuc nhép khéu céc hoat chét cé tac
dung dugc 1y dé san xuét trang thiét bi y t& duoc thue hién theo quy dinh phép
luét vé dugc.” :
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39. Diéu 68 duoc stra ddi nhu sau:
a) Khoan 5 dugc sira dbi nhu sau:

“a) Gidy phép nhép khau trang thiét bj y té thudc loai B, C, D d3 duoc
cap trong nam 2018 hét han hiéu Iyc vao ngdy 31 thang 12 ndm 2018 va céc
gidy phép nhip khiu dugc cdp trong ndm 2019 c6 gia tri dén hét ngay 31

thang 12 nam 2019, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 va diém d
khoan nay;

Pbi vi céc gidy phép nhép khiu sinh pham chan doan in vitro da dugc
cAp trong nim 2018, 2019: Co gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 va
khéng han che vé 86 lugng nhép khau. Co quan hai quan khong thuc hién viéc
kiém soét s lvong nhép khéu déi véi truomg hop nay;

T6 chirc, c4 nhan kinh doanh trang thiét b y té chiu trach nhiém bao dam
cac gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 Nghj dinh nay ludn ¢ hiéu
Iuc trong thoi gian gidy phép nhap khau con gia tri. Trudng hop khéng tiép
tuc thyc hién viée duy tri hiéu lyc cla céc gidy to trén, t§ chirc, ca nhan kinh
doanh trang thiét bj y t& phai c6 trach nhiém thong bao vé Bo Y té dé thuc
hién viéc thu hoi gidy phép nhap khéu da cép theo quy dinh.

b) Déi véi trang thiét bj y té thudc loai A da co phleu tiép nhén ho Y
cong bd tiéu chuan ap dung do S¢' Y t& cip dugc nhép khiu theo nhu cau
khong han ché s luong méa khong cAn van ban xé4c nhan 1a trang thiét bi y té
ctia B Y té khi thuc hién thu tuc thong quan;

Déi véi trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cap gidy phep
nhap khdu va d3 c6 ban phan loai 1a trang thiét bi y té thuge loai B, C, D do 6
chire phan loai duge B4 Y té cong bd thong tin trén cdng thong tin dién tu
duoc tiép tuc nhap khiu dén hét ngdy 31 thang 12 nam 2019 theo nhu cau
khoéng han che s lugng ma khong cin vin ban x4c nhan 1a trang thiét bi y té
ctia B Y té khi thyc hién thi tuc thong quan.

¢) Trang thiét bi y té 14 sinh pham chin doan in vitro d& dugc cap gidy
dang ky luu hanh theo quy dinh ctia Luét dugc ndm 2005 va céc van ban
huéng dan thi hanh Luét nay thi gié tri st dung ctia s6 luu hanh d& duoc cép
c6 hidu luc dén hét thoi gian ghi trén gidy ding ky luu hanh. Riéng doi véi
cic sb dang ky luu hanh sinh phdm chin doén in vitro hét hiéu lyc sau ngay
01 thang 01 nam 2019 va trude ngay 31 thang 12 nim 2019 thi dugc tiép tuc
str dung dén hét ngay 31 théng 12 ndm 2019;

Trang thiét bj y té 13 sinh phim chén doan in vitro d ndp hd so ding ky
luu hanh theo quy dinh ciia Luét duge 2005 trudce ngay 01 thang 01 nam 2019
dugc giai quyét theo quy dinh ctia Ludt dugc 2005;
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Trang thiét bi y té 14 sinh phim chin do4n in vitro nhap khau ndp hd so
trong giai doan tir ngay 01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019
dugc cap glay phép nhap khéu theo quy dinh cta Luit dugc nim 2005 va c6
hiéu luc dén hét ngay 31 théng 12 nim 2019;

Bit déu tiép nhan hd so va cAp sb ding ky luu hanh déi véi trang thiét bi
y té chin do4n in vitro san xuét trong nudc tir ngy 01 thang 01 nim 2019.

d) Hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuén dung trong linh vyc gia
dung va 'y t& chi ¢6 mot muc dich la khir khuan trang thiét bi y t& da dugc cép
gifly chimg nhan luu hanh néu hét hidu lyc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va
trude ngdy 01 thang 01 ndm 2019 thi tiép tuc duge sir dung gidy ching nhén
luru hanh d6 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019;

Bt du tiép nhan hd so va cip sb ding ky luu hanh dbi véi hoa chat ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia durig va y té chi c6
mot muyc dich 13 khir khuén trang thiét b y té tir ngay 01 théng 01 nam 2019.

d) Trang thiét bj y té san xuét trong nudc da dugc cép gidy ching nhin
dang ky luu hanh thi gid tri st dung ctia s luu hanh d& duoc cp ¢6 hiéu luc
dén hét thoi gian ghi trén gidy dang ky luu hanh. Riéng dbi véi cac gidy
chiing nhan dang ky luu hanh hét hidu lyc sau ngay Nghi dinh nay cd hiéu luc
va trude ngdy 31 thang 12 nim 2019 thi duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31
thang 12 ndm 2019.”

b) Khoan 6 dugc sira dbi nhu sau:

“6. Bat dau t1ep nhén hd so cong b6 tiéu chudn 4p dung cac trang thiét bi
y t& thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so
cong b6 tidu chudn 4p dung cé hiéu luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bat dau
tiép nhén hd so ding ky lwu hanh cdc trang thiét bi y té thudc loai B,C,D ké
tir ngdy 01 thang 7 ndm 2017 va s§ luu hanh trang thiét bi y t& c6 hidu luc ké
tir ngay 01 thang 01 nim 2020, tri trudng hop quy dinh tai diém c, d khoan 5
Diéu nay.”

¢) B6 sung khoan 8 nhu sau:

“8. T6 chitc thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y t& ¢6 trdch nhiém
hoan thanh viéc cong khai két qua phén loai trang thiét bi y t& d3 ban hanh
truée ngdy 31 thang 12 ndm 2018 trén cdng thong tin dién tr cia By Y é
trude ngay 01 thang 4 nam 2019.

Céc gidy to chimg minh két qua phén loai theo hinh thirc thira nhén dé
ndp hd so cho co quan quén Iy trude ngdy 31 thang 12 nam 2018 dugc tiép
tuc st dung dé dang ky luu hanh trang thiét bj y t& d6i voi hd so d6.”

d) B6 sung khoan 9 nhu sau:
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“9. T4t ca cac chimg nhéan da qua dao tao vé phén loai trang thiét bi y té
dugc cap trude ngay 31 thang 12 nam 2018 chi ¢6 hiéu luc 1a 03 nam ké tir
ngay ky.”

d) B sung khoan 10 nhu sau:

“10. Chi s& hitu 56 luu hanh phai thuc hién viéc ra soat két qua phan loai
trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai khoan 2 Di€u 4 Nghi dinh nay va bio céo
B Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

Truong hop két qua ra soat ¢6 su thay ddi vé& muc do rii ro thi chu s6
hitu s6 lwu hanh ¢6 trich nhiém thure hién lai thu tuc dang ky luu hanh theo
muc dg rui ro moi. Trang thiét bi y t& nhép khau da duoc thong quan va trang
thiét bi y té san Xuét trong nudc di xudt xudng trude ngay 31 thang 12 nam
2020 thudc truong hop quy dinh tai khoan nay dugc Ivu hanh dén hét thoi
gian str dung cua san pham.”

e) B6 sung khoan 11 nhu sau:

“I1. Ho so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) duoc ap dung thuc hién ké
tr ngay 01 thang 07 nam 2020. Ké tir ngay 01 thang 07 nam 2020, cac co s¢

dé nghi cap s6 luu hanh khong phai cung cap cac gidy t& quy dinh tai diém g,
i, m khoan 1 Piéu 26 ctia Nghi dinh nay.”

g) B4 sung khoan 12 nhu sau:

“12. Céc co s& san xudt khi y té phai hoan thanh viéc 4p dung hé thong
quan ly chat luong ISO 9001 hodc twong duong ké tir ngay 01 thang 01
nam 2020. Bo trudng Bo Y t€ quy dinh cu thé viéc quan ly chat lugng khiy té.”

h) B sung khoan 13 nhu sau:

“13. V4t liéu, phan mém (software), phu kién va khi y t€ khong phai thyc
hién dang ky Iuu hanh, cap phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hi€u Iuc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Bai bo céc quy dinh sau cta Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ké tir ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 2 Diéu 12;

b) Piém b khoan 2 Diéu 15;
c) Mau sb 10 Phu luc I;

d) Mau s6 11 Phuluc I

d) Méu s6 08 Phu luc IV.
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Piéu 3. Trach nhiém t6 chitc thye hién

1. B6 truéng B Y t€ ¢6 trach nhiém hudng dén, t6 chiic va kiém tra viéc
thi hanh Nghi dinh nay.

2. Céac Bo truong, Thu trudng co quan ngang B9, Thu trudng co quan
thugc Chinh phu, Chi tich Uy ban nhén dén tinh, thinh phd tryc thude Trung
wong va cac co quan, t chirc, c4 nhén lién quan chiu trach nhiém thi he‘lnh(
Nghi dinh nay.

Noi nhan: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thu Trung uvong Déng; THU TUONG
- Thi tuéng, cac Pho Thi tuéng Chinh phu; 220 Y

- Cac B, co quan ngang B, co quan thude Chinh phu;

- HDND, UBND cac tinh, thanh phd truc thugc Trung uong, /

- Van phong Trung wong va cdc Ban cia Dang;

- Vin phong Téng Bi thu; [ 1

- Vin phong Chu tich nuéc; PR

- Hoi dong Dan toc va cac Uy ban ciia Qudc hdi;

- Van phong Quéc hoi;

- To 4n nhan dén t6i cao;

- Vién Kiém s4t nhan dan t6i cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban giam st tai chinh Qudc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hdi,

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T qudc Viét Nam;

- Co quan Trung vong cta cac doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro ly TTg, TGD Céng TTDT,
cac Vu, Cuc, don vj tryc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).405

" %Nguyéif Xuan Phiic
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(Kém theo Nghi dinh s6 169 /2018/NP-CP
ngay 34 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau sb 01

Vin ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té

Mau sb 02

Vin ban cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té

Mau sé 03

Vin ban cong bd tiéu chudn ép dung cua trang thiét bi y té thudd
loai A

Mau sb 04

Vin ban dé nghj cip méi sb luu hanh trang thiét bj y té

M3u sb 06

Vin ban dé nghi gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té

Mau s 07

Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Mau s6 12

Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do

Mau s6 13

Vén ban dé nghi nhap khéu trang thiét bi y t& ¢6 chit ma tiy va
tién chét

Mau sb 14

Vén ban d& nghi nhdp khu nguyén lidu san xuét trang thiét bi y
t& c6 chat ma ty va tién chét

Mau sb 15

Vin ban dé nghi xuét khiu trang thiét bi y t& ¢6 chat ma tay va
tien chat

Mau sd 16

Vén ban d& nghi xuat khau ‘nguyén liéu san xudt trang thiét bi y]
t& c6 chit ma ty va tién chit

Mau sé 17

Van ban d,e nghi c¢ip méi chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y t€

Mau sb 18

Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong chimg chi hanh nghd
phén loai trang thiét b1 y té

Mau s6 19

Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong phleu tiép nhan hd sof
cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té

My sé 20 Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong phleu tiép nhan ho so
au so cong bd du didu kién san xuét trang thiét bi y té
Miu sé 21 Vin ban dé nghi didu chinh théng tin trong phiéu tiép nhan hd sof

cong bd du dicu kién mua ban trang thiét bi y té




MaAu s 01

TEN CO SG PHAN LOAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
E— Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

S8: v oo i, NG, thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Di didu kién phan loai trang thiét biy té :

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Té€n oSG phan 10@: ....ccvvvveieriniiiiiiecereseeee e e e,
M s6 thué hofic S6 gidy phép thanh 14p Van phong dai didn: ......ccc.....
Dia chi: 2

Dién thoai: ....coeeevveiriiiinee FaX: oo

Email: ..oovevevieincnrcscnesenees Website (18U CO): wuuvverrererererceerirennan.
2. Nguoi dai dién trudce phap luét cda co s
HO VAN oo e eeeerreenee e

S0 CMND/Hg chiéu/can cudc cong dan: ............. ngay cap: .........
TLOT CAP: tuvevereerrirerssstssenereesnssasseseststssesesesseseseneasasesesessensssasessensessssesensesenesssesesensesens

biénthoaididdng: ...........ooevvniiinnin Email: v,
3. Ngudi ding ky thue hién phan loai*: |
SHO VATEN: oo s et

S6 CMND/H® chiéu/can cude cong dan: ............. Ngay cip: .........
TLOT CAP: wverrerereerereeseseeesteseesenreresessebeees s bese st e b es bt et bbb seesrabesbestarebs s nbse e sa e nts

$6 chimg chi hanh nghé phén loai: ...>.. /BYT-CCHNPL, ngay cAp

Pham vi thuc hi€n phan 1oai: ..o 6

-HO VA TeN: i, e

' Pia danh.

2 Ghi theo dia chi trén gidy ding ky doanh nghiép.

3 La ngudi duge ghi trén gidy ding ky kinh doanh hop 1¢ hodc ngudi duge ngudi dai dién
trude phap ludt cia Cong ty uy quyén.

4 La nguoi du diéu kién quy dinh tai Didu 6 Nghi dinh 36.

5La s6 ching chi hanh nghd phan loai da duge B§ Y té cdp.

§ Trang thiét bj y t& chdn doan In vitro hojc khong phi Trang thibt bi y té chdn doan In vitro
hoic khai ca hai.



S6 CMND/H§ chiéw/cin cuéc odng dan: ............. Ngay ¢ip: .........
TLOT CAD! cevererererermieerereetenescarasesea e s st b et se e e be b b et sa e e b bt e R b enereb et et et et ene s

S6 chimg chi hanh nghé phén loai: ...°.. ./BYT-CCHNPﬁ, ngay cép ........

Pham vi thyc hi€n phan 1oai: ..o, S e,

Sau khi nghién ctru Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
cua Chinh pht v€ quan ly trang thiét b y té, ching t6i ding ky du dleu kién
phén loai trang thiét bi y t& va giri kém theo vin ban ndy bd hd so gdm céc
gidy to sau:

1 | Ban ké khai nhén su
2 | Chimng chi hanh ngh phan loai trang thiét bj y té
3 | Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh/gidy chimg nhén dau tu

Co s ding ky du diéu kién phan loai trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cép day du thanh phén hd so va ndi dung théng tin ding ky 13
chinh xé4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong ding
su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xr phat theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té theo ding quy
dinh ctia phap ludt va hoan toan chiu trach nhiém veé két qua phén loai do co
s& thuc hién.

3. Thue hién ngay viéc didu chinh théng tin trén phiéu tiép nhan hé so
cong bo du dicu kién phan loai (Vu Trang thiét bi va cong trinh y t€) khi c6
mot trong cac thay doi 1ién quan dén ho so dang ky.

Nguwoi dai dién hop pilap clia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chitc danh)
Xde nhdn bang déau hodc chit ky s6



MAu sb 02

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM
— Poe lap - Ty do - Hanh phiic

S8: v, o, NGO thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pii didu kién san xuit trang thiét by té |

Kinh gti: ........... 2 e

1. T€n €0 SO SAN XUAL: wovveeciii e

IMLA SO ThUE: oot eeeeete e e e eeeseeteeseneeseeesseseeeseeaanneaaeesasaaresessseeesaressaeesenns

Diachi: ........ et e e sttt et et e e et et e ee et eeesres et
Dia chi co s& san XUAL: .............. b et
Dién thoai: ..ccccccvvvvvercniecinne, FaX: oo
Email: oo Website (08U €0): vt

2. Ngudi dai dign hop phép ctia co s& san xuét:

| LI 1§ PR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngdy cap: ......... n0i CAp: ...,
Dién thoai ¢ dinh: ..ovvevveneeee. Dién thoai di dONG: ...vveoveerveeeererrrenne.
3. Ngudi phu tréach chuyén mén clia co s& san xuét:

HO VA TEI ettt ettt s rre e sre e e e e sn e s r e s raeser e eabenpe e s
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi CAp: ..........
Trinh d0 ChUuYEn MON: ...cvvviveieiee e

Thoi gian cdng tac trong linh vuc trang thiét bi y t&: ... ..o cene

4. Céc trang thiét bi y t& do co s san xuét:

STT Tén trang thidt bi y t& Quy md dy kien
e H (sdn pham/ndm)
1
2
'Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co sé sén xudt dat tru s¢
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
4 Néu tring v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai tru s&”



Cong bo co s¢ di didu kién san xuit trang thiét by té

H5 so kém theo gom:

Ban ké khai nhéan su

Vian ban phéan cdng, bo nhiém ngudi phu trach chuyén mon cia co s&
san xuat

Vién bang, chimg chi ddo tao v& k§ thudt thiét bi y t& hodic quan 1y thiét
bi y té ctia ngudi phu trach chuyén mén

Ban xé4c nhén thoi gian cdng tac cia nguoi phu trach chuyén mon

Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quén 1y chét lwong !

He thong theo ddi quan ly qua trinh Xuét, nhdp, ton kho, sir dung nguyén
ligula chét ma tiy va tién chat qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj
y t& c6 chira chit ma tiy va tién chit va kho bao quan

Co s& cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té cam két:

1. Nbi dung théng tin cng bd 14 chinh xéc, hop phép va theo diing quy

dinh. Néu c6 su gia mao, khdng ding su thét co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bi xtt ly theo quy dinh cua phép luét.

2. Bao dam va duy tri cac didu kién di céng b trong qua trinh hoat

dong clia co sd.

3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hd

so cong bo.

Ngwoi dai dién hep phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chikc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit kp s6



Mau sb 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phic
S8t i, et s, MGAY thang........ mam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gui: .....c....... TR

1. T8N CO SG CONE DO: cvvvrvevrvererrssie e sssises s esesssssssssesessssesessees
M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: ..................
DHA CRIL v ettt ese et e s e seteeeene s
Dién thoai €6 dinh: .. covvvveevvveeeerernns weerrre e FAXE coccrrceeeiiesssss s
BMALL oo ettt
2. Ngudi dai dién hop phap cda co sé:

HO VAN 1o et e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cap: .........
Dién thoai ¢b dinh: ....cooveevvvernnnee. Dién thoai di d0Ng: ....vvvveverrrerreereeenens
3. Trang thiét bi y té thudc loai A: |

Tén trang thiét b y té: et s et se e r e
Ching 1081/Ma SAN PRAM: ....ouvvreereeeieee e eeeseesssesss s ssssessssssees e
Quy cAch d6Nng g01 (NEU COY: ovvnvvenverereeeseeeeeeeessesseesseesssaesssss e
T8N CO SO SAN KUAL: .oovvereeeeeeeses e sees s seesssresass s sress s sesesss s e
D2 Chi CO SO SAN XUAL: cvvvvereeeereeeeeeeeev s eeeeeeeseeeeeeseeeseeeeeesesreesesesseeeesesseneens
Tilu chUAn 4D dUNE: ..o et e ses e
4. Thong tin vé& cht s& hitu trang thiét b y té:

Ten chl SO MU ©oviiiec e
Dia chi chill SO hTUL .o.iviciiicceee et
5. Thong tin v& co s& bao hanh:

4R 211 £
Dlachi: v SSURURTURR

Dién thoai ¢b dinh: ....evvevererenees Dién thoai di dOng: ......ccccecereecvennnnne

'Pia dar}h ’
2S&'Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co s¢ dit tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chitng nh4n ding ky kinh doanh



Cong b tiu chuin 4p dung cia trang thiét biy té thudc loai A

HOo so kém theo gom:

1. | Ban phan loai trang thiét bi y té

2. | Phiéu tiép nhan hé so cong b du didu kién san xuét trang thiét bi y té
3. | Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quéan 1y chét luong

4. | Gidy iy quyén cia chi s& hitu trang thiét b y t&

5. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh !

6. | Tai lidu mo ta tom tét k§ thuat trang thiét bj y t&

7. | Ban tiéu chuén ma chii s& hitu trang thiét b y té cong bé 4p dung
8. | Gidy chumg nhéan hop chuén

9. | Tai lidu hudng din st dung cla trang thiét bi y té
10.| MAu nhén trang thiét bi y t&
11. Gidy chitng nhan luu hanh tu do

Co 50 cong b6 tiéu chudn ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A
cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 14 chinh xé4c, hop phap va theo ding quy

dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé& bi xtr ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da
cong bo.

3. Théng bao cho S& Y t€ néu cé mdt trong céc thay ddi lién quan dén ho
so cong bo.

Nguoi dai dién hop phap cia co so
(Ky tén, ghi ho tén c’z’ay di, chic danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit kyp s6



Mau s6 04
TEN COSOPANGKY  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

SOt veeeiiinnns oo, NGAY....... thing....... ndm 20...

VAN BAN PE NGHI
Cap méi s6 lru hanh trang thiét biy té

Kinh giti: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&).

1. TN €O SO AANG KY: wvvcviiiiccrceteese s et
M3 s6 thué hosic S8 giy phép thanh 14p Vin phong dai dién: ......eeeee.......

L L N N T P T

2. Nguoi dai dién hop phéap cia co sé:

HO VAN ettt s sr e r e e s ae et ebe b enean
S6 CMND/Hb chiéw/cin cude cong dan: ... ngay cAp: ...... noi cip: .......
Dién thoai ¢b dinh: .eeeeveevereerrrenns Dién thoai di dOng: ..\...coevvvvevrrirennn,
3. Trang thiét bj y t& déng ky luu hanh:

Tén trang thibt Bl v 1€: .....vveie et
ChUNE 101 cu i
Quy céch dOng g01 (N8U CO): vvvvvervvreree e reeseseesseses e sessneee
Loai trang thiét bi y B e e
TEN CO SG SAN KUAL: ... e e—————
Dia chi €O SG SAN KUAL: «.eeireieetiite et
4. Théng tin vé chii s& hitu trang thiét bj y té:

Ten chil SG MU .oovvieee e e
Dia chi chll SO MU coveoveniiiieccc e
5. Théng tin vé co s& bao hanh:

S L 2T A VYOO
Dia Chl oo
Dién thoai ¢ dinh: ...oovvevveeernnn. Pién thoai di d0nE: ...v.vveereerrecreeenann,

! Pia danh )
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh



Ho so' kém theo gom:

1. Ban phan loai trang thiét bj y té

2. |Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong

3. |Gidy tly quyén ctia chil s& hitu trang thiét b y té

4. |Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh

5. | Gidy chimg nhan luu hanh tw do déi véi trang thiét bi y t& nhap khau

6. Tailibu md ta tom tht k§ thudt trang thidt bi y 8

7. |Tai liéu mo ta tinh ning k§ thuat cta trang thiét bj y t&

8. |Tailiéu huéng dan st dung cia trang thiét bi y té

9 Ban tom tat dit lidu thir lam sang d6i véi trang thiét bi y t& thue loai C,
" |D c6 xam nhép co the ngudi

(o, |Giy chitng nhn kiém dinh déi véi trang thiét bi y t& chén do4n in

vitro thudc loai C, D

11. |MAu nhén trang thiét bi y t

12. |Gidy ching nhan hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

14, Phiu tiép nhan hd so cong bb dir didu kidn san xut

5. Béo c4o két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dwoc cép s6 luu

hanh

ding

Co s& diang ky luu hanh trang thiét bj y t& cam két:

1. Noi dung thong tin ddng ky luu hanh la chinh xéc, hop phéap va theo
quy dinh. Neu ¢6 sy gia mao, khong diing su that co s& xin chiu hoan

toan trach nhiém va s& bi x1r Iy theo quy dinh cua phap luat.

dang

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo duing hd so
ky [wu hanh.

3. Thong bdo cho Bd Y té néu c6 mét trong céc thay dbi lidn quan dén hd

so dang ky.

Nguoi dai dién hop phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky so
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, MAu sb 06
TEN CO SO DANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue
S8 i, Lo nGAY....... thdng........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI
Gia han s6 d3ing ky luu hanh trang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y t&).

TEN €O SE AANZ KY: oottt
M sb thué hoic S8 gidy phép thanh 14p Vin phong dai didn: .....eeevvvvecrrerere
Dia chi:........ ettt et ettt et e s re e s e e e e
P& nghi dugc gia han s6 dang ky luu hanh trang thiét bi y té:’

SO 11 hanh 8 QUGC CAP: .vvvvvveeeevceeese et essse e seeeions

Ngay cAp: oo Thoi han hi€u [we: .o,
Ngay giahanlén I: .......... Thoi han hi€u [we: .o,
Ngay gia han An2: ... Thot han hi€u [Uc: ..o

Ho so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhén ding ky luu hanh di duoc cip

Giy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chit lugng

Gidy Gy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y té

Gidy chimg nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y t& nhap khéu

Hb so k¥ thuat chung ASEAN

AN IO N B

Béo céo két qua hoat dong kinh doanh

Co s ding ky Iuru hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théng tin dang ky luu hanh 13 chinh xac, hgp phdp va theo ding
quy dinh. Néu c¢6 sy gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xtt ly theo quy dinh cua phép lujt.

2. Bao dam chét lrong va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so ding ky
luu hanh.

3. Thong béo cho B& Y té néu c6 mét trong céc thay dbi lién quan dén ho so
ding ky.

Ngwoi dai dién hgp phap cia co s¢

(Ky tén, ghi ho tén day dil, chitc danh)
Xdc nhén bing ddu hodc chit ky s6

! Dia danh ,
2 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
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MAu s 07

TEN €O SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phic

S8 i, e, NGAY, thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO ’
P dicu kién mua ban trang thiét biy té

Kinh gifi: ............. e

L. T8N CO SOt ettt ettt s et ses st en et beaas
ME S8 TIUE: ooooooeeeeeeee et ese s essesssenessaeeseess
Dia BT oo et ettt en et r e s
Vian phong giao dich (N80 CO): v
2. Ngudi dai dién hgp phép cia co sé: |

HO VAN 1ovviiiiecierieeii et sre e e e e s besreeres
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chibu: ....... ngay cip: ......... Nnoi CAp: oo,
Dién thoai ¢d dinh: w.ooveeverveeennee. Dién thoai di d0ng: ...cccvvvevvveiiienrcrin,
3. Can b6 k¥ thuit ciia co s& mua ban': ]

Ho va tén: .............................
S6 CMND/Pjnh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi CAp: ...
Trinh dO ChUuy8n MON: ...ccoovcviririeere e s

4. Danh muc trang thiét bi y t& do co s& thyuc hién mua ban:

' Dia danh

2S¢'Y € tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s¢ dit try so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén ding ky kinh doanh

4 K& khai cu th8 theo s6 ngudi hién c



12

Cong bb di diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Hb so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhéan su
2. | Hb so vé kho tang bao quan trang thiét bi y t&

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

A G1ay to chimg minh kho bao quan, hé théng theo dbi quén ly qué trinh
" | xuét, nhép, ton kho trang thiét bj y t c6 chira chit ma tiy v tién chét

Co s& cong bd dii didu kién mua bén trang thiét bi y t cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh ctia phép luat.

2. Bao dam chét lvong va hwu hanh trang thiét bi y té theo déng quy dinh
cua phép luat.

3. Thong béo cho S¢ Y té....5..... néu c6 mot trong céc thay dbi lién quan
dén ho so cdng bo. !

Ngwdi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

> Tinh, thanh phd truc thudc trung wong noi co s& san xuit dit tru s&
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Maiu s6 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

e, ngay. thang........ nam 20....
VAN BAN PE NGHI

Cip gidy chitng nhén luu hanh tr do trang thiét bi y té
da c6 s6 dang ky lwu hanh

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

1. Bon vi dang ky:

| R <5 W (oo 7 S TSRO PO PP OR PP PPRPRN
1.2. D8 CHI U SG1 uriieirerieieeseeiseeeessaeessesaesesses s ssssessss st e s asesseses e e s eeebsasaeeasseeassesace s oe s een s e e s eeaetetecas e e acaeacessaces
Dién thoal: .coooviveeeiiiieeeeiieeee, | 2= OSSRt
2. Pon vi san xuét:

2% IR < W e (6 7 175 ARSI UPPRRt
2.2. Pia chi tru s& (theo dang Ky Kinh dOanh): ...ceoccioioeiieeeiee et e ee e e e te e e nene e e s essessaeaeaesseneans
Dién thoai: ..ocvveeeeeeieeieeeeeiie. B ettt e et e e e s e aae e e et et e e een e e eannaaerannnaans

! Pia danh
? Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhén ding ky kinh doanh
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bé dap tmg yeu cau cua nudc nhép khdu, cong ty ching t6i d& nghi Bd Y té cip gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS)
d61 véi cac trang thiét bi y té sau:

Phiéu tiép nhan ho

STT Tén ’lc)ltang;thiét Chung loai Két qua phan loai ‘Sé dﬁl}g ky lu’lz so' cong bé di didu I:Iwé'c .
iyte (Model) trang thiét biy té | hanh da dwoc cip kién sin xuit nhap khau
1
2
3

Co s& dang ky trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cép ddy du thanh phén hd so va ndi dung thong tin hd so cap gidy chimg nhén luu hanh tyr do trang thiét bi y
té l1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu cé su gid mao, khéng dung su thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi x1r phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da céng bd trong qua trinh san xuit.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé




TEN CO SO
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MaAu s6 13

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiuc

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh gti: Bo Y té.
Tén doanh nghiép nhép khiu (bang tidng Viet VA tHENE ANN): c.ooveeeiveveieieererirteeeeetereeesesssseeesesesssese st ssssasssreeesesensassasasesenecsensees

Dia chi (bAng tiENg VI8t VA tIENEZ ANN): ..ov.eeeeeeeeeeeee e eee e eeeeeastese s et s e seeee e e ea e eesstesasseassasassessasesaesessasanssesasenssasasasssassssnansnes
(Co s& nhéap khiu) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhap khéu trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va tién chat sau:

Tén trang thiét <, |S6 ding o 1k Téng khéi |Tén & dia chi| Tén & dia chi
- Hoat chat, . Don z | Tén chat £ 2 2 £ - £ 2 .
biy té,dang |/ | * ky luu . | Han | SO .. |lwong chat ma co s& sdn xuitico s¢ xuat khau| Ghi
STT| , < ham lwgng/ . vi . matayva|,, ° T " £ " A . £ .
bao ché, quy x A hanh | dung {lwong| . z, |tdy va tien chiat| - Tén nwéc |- Tén nwéec xuit| cha
. . .. | nong do Z. . tinh : tien chat N z  (2)
cach dong géi (néu cd) (quy ra gam) | sin xuft khau
1
2
Ctra khiu du dinh s& nhap khiu (ghi r5 tén san bay, hai CATIE ) ceeitemutun e aeteeeeeeteaea e e e eeteenea s e eaeeeseeeeeetaarn s s et eeeena s erenearans

1. MUC GHCH AP KNAUL ..ottt et ees e e e s s et s et s et e s ee st eeseeseeeeeeeeeseseseseseeesmeeeeseneasassassasasseaeasatastsasasassasann
2. (Co s& nhap khiu) cam két:

- Chiu trach nhiém bao dam vé chit luong, ching loai, s& Iugng trang thiét bj y té c6 chit ma tiy va tién chit nhap khéu.

- Bdo dam sit dung trang thiét bj y t& c6 chit ma tiy va tién chét dugc nhap khiu theo ding muc dich.
Ne€u vi pham xin hoan toan chiu trich nhiém trude phap luét.

Noi nhin:

-B0Y

te;

- Luru tai don vi.

@ Phai ghi day du, chi tlet.
@ phai ghi diy du, chi tibt.

, ngay ..

.. thdng ...

Nguwoi dal dlen hop phap cda co so/N g1r0'1 dwogc iy quyén
(Ky tén, ghi ho tén c:z’ay du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s
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MaAu sb 14
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh gti: BO Y té.
Tén doanh nghiép nhép khiu (bang tiéng VIEt VA HENE ANN): «.oioieeeeieeeeeceee et ees s st essesnas s enbenasasssseseenc

Dia chi (bANg tIENG VIBt VA HENEZ ANN): «..eneeeeeeeeeeeeeeeeeee e oo et e eeeeeseea e s st eeee e es s et eeeseseasamasaseeesesessasssenassseassesssnananasesnanen
(Co s6 nhép khiu) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhép khiu nguyén liéu san xuit trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va

tién chit sau:

N 2 S6 ding ky Iwu z - [Tén va dia chi co sé| Tén va dia chi co sé&
~ ~_ 1.~ Pon vi| Tiéu chuian . LA So . £ , £ Z N . .
STT | Tén nguyén liéu . P hanh trang thiét san xuat - Ten nwdcxuiat khiu - Tén nwéc| Ghi cha
tinh | chatluwong Y lwong 1 £ Z - (2)
bi y te (néu co) san xuit xuat khau
1

Ctra khau du dinh s& nhap khiu (ghi 18 t8n SAN DAY, DAL CANE): «ouvvmveeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeseeeseseseseseseeeeeeeeasssseseeeemesesasenasesasesenns
1. MUC GICH AP KRAU: oot e et e e e e e e e e e e e e e eesseeeseseaaseesensa e e s essesensassannnsnsseesrssasnnnnnaassssesseesernsnnnnnaneessnnes

2. (Co sé& nhap khau) cam két:

- Chiu trach nhiém bdo dim vé chét luong, s6 luong nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& ¢ chit ma tiy va tién chit nhép khiu.
- Bao dam st dung nguyén liéu san xut trang thiét bj y té c6 chét ma tiy va tién chit nhip khéu theo ding muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trdch nhiém truéc phép luit.

- ) , ngay ....... thdang .......ndm ... .....
{\;30; ’;{’It‘;” Ngwoi dal dlen h(rp phap clia co SO’/N gu’m dugc vy quyen
. ¢ (Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)

- Luru tai don vi.
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

O phaj ghi day dua, chi tlet.
@ Phai ghi ddy du, chi tiét.
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MAu sb 15
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tuw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh gtri: B§ Y te.
Tén co s& xuit Khau (bAng tiENg VIEt VA tHENEZ ATIN): ..eoieeeeeeeeeeeeeeee oo eee e eteee e eeeeesess et esseeeesssesassassessseneasesensesesaanenans = s s e ens
Dia chi (bAng tiENg VBt VA tHENG ANN: ..ottt e et ee e e eeee s e et ese e ee et eaeseseseasesessasesssesessasasessansesensnesnns = s s e ean
(Tén co s& xuét khau) kinh dé nghi Bo Y t& xem xét cip phép xuit khiu cac trang thiét bi y té sau dé ...........

Tén trang £ A 2 A oy Ks A . . A . .
YN A a A 3w , € | hi co| T dia chi co
thiét bi y té, Hoaf chat, So dang ky luu Pon| _« 'I:in nguyen TongAso k,l\l o1 wone Te»n, fi fa chl cop Len, e e
s X ham R & . . | S0 |[liéula chat | nguyén li€u la chat | sé san xuit- (so nhap khau -
STT|dang bao che, hanh, giay phép| vi S s L aT oA A A L o2 A . A
. lwgng/ A X , * |lwgng| ma tay va | ma tay va tién chat | Tén nwéc san |[Tén nwdc nhap
quy cach IR nhap khau (tinh| ° Y £ , A 2
. e nong do tien chat tinh ra gam xuat khau
dong gobi
1
2
3
Ctra khiu dy dinh s& xuét khiu (ghi 10 tén sAn bay, DAL CANG)iee e eiit et ettt e e et
Chu y: Tén va dia chi ciia co s& san xuit, co s& xuit khiu phai ghi diy du, chi tiét.
.............. , Ngay ....... thang ....... ndm ........
Noi nhan: Nguwoi dai dién hop phap cta co s6/Nguoi dwoe iy quyén
-Bo Yt (Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)

- Lwu tai don vi , - S £ « ~ 7.7 A
Xac nhgn bang dau hodc chit ky s6
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MAu sé 16

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe 1ap - Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: Bo Y té.

Tén co s6 Xuit khau (bANg tIENG VIEt VA tIENE ATIR): <. veuieieeeeeeeeeeeteeeeee e eeeeeetee e e et ee e seeee et eess st eeseeesatesesameseseeesessesesnsnans e e en e s s
Dia chi (bang tiéng Viet va ting Anh): «o.eeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaes et e ettt an et et et e e s

(Tén co s& xuit khiu) kinh d& nghi B6 Y té xem xét cAp phép xuit khiu nguyén liéu sau dé

Tén nguyén |[Ponvi| S6 | Tiéu chuin | Sb gidy phép |Tén, dia chi co s& san xuit -| Tén, dia chi co sé nhip khau
STT on P A A 2 A - - A A . A X
lieu tinh |lwgng| chatlwong | nhap khau Ten nudce san xuat - Tén nwéec nhiap khau
1
2
3
Ctra khiu du dinh s& xuit khau (€23 oV (O IRV SN oY o A o V- S o7 V=) LA

Cht y: Tén va dja chi clia co s& san xuat, co s¢ xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

Noi nhan:
-Bo Y tg;
- Luu tai don vi

.............. , ngay .......thdng .......ndm ........

Ngudi dai dién hop phap ciia co sé/Ngudi duoce iy quyén

(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chi ky so
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CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

L, ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI CAP MOT ]
Chirng chi hanh nghe phan loai trang thiét bi y te

) Lo IRz IR 1< s LT OO oo SO OO U
S6 CMND/HG chiéu/can cudce cong dan: ...... Ngay CAP: ceveeeeeeeirieieereineeeeeeene TLOT CAP weeveeereeeeereermarenrerreennnneaeaaae e enananen

Pham Vi thirc NIEN PRAN LOGI: ..eeeeeiiiiiiiiiiieeiieeeeteette et et e e eeeeeeeeeeeee et eeeeaaarssreeeseeeeesaeeesssennnnnnassaaaseasasasaeaeaeeeeeessesseanssnnnnnnnn <o eenesnns

....................................................................................................................................................................................................

Ngudi dé nghi cAp chirng chi hanh nghé phan
loai trang thiét bi y té
- (Ky-tén, ghi ho tén day-du)

! Dia danh.
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MaAu s 18

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

............ , Ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI BIEU CHINH
Thong tin trong chitng chi hanh nghe phan loai trang thiét bi y té
Diéu chinh lan. .

Kinh giri: B§ Y té

1. Chimg chi hanh nghé phan loai d& dugc cép sb:..../BYT-CCHNPL.

2. Thong tin da dang ky:
- Ho va tén ngudi thuc hién phan [0ai: ....cocvcoveveiveiireenrcee e,
- $6 CMND/cin cude cong dan/ hd chibu:..., ngdy cp..., noi cip

- Pham vi thuc hién phén loai:

- $6 chitng nhan d& qua d20 ta0:.......evvveeeeeennnnn. gAY CAp...e.nn..

Pé nghij dwgc dieu chinh:

3. Noi dung xin diéu chinh: .....cooeeeevveevereeeesrirennns 2 s

4.1 do Xin Q18U ChINR: ovveoveeeeeeeeeere e es st ese e s s ses e enees

5. Thong tin cn cAp nhit:

- Ho va tén nguoi thue hién phan 10ai: ..o,

- S8 CMND/can cude cong dan/ he ChIEU: ...oeeevveeveeeeeeseeeceevesseeneeseses
- 86 chimg nhan d4 qua dao tao:.................. LAY CAD...vveeeieen,

T6i cam két:

Chép hanh nghiém chinh c4c quy dinh clia phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trude phép ludt vé tinh chinh x4c cia n01 dung hd so
d& nghi diéu chinh nay.

T6i xin tran trong cam on!

Nguwoi dé nghj diéu chinh
(Ky tén, ghi ho tén day du)

1
Dia danh.
2 Khai ndi dung cin didu chinh: Tén, s chimg minh nhén dan, cin cuéc cong dan, ho chiéu,
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Mau sb 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , gay........ thang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhin hd so cdng bd da dibu kién
phan loai trang thiét b y té
Diéu chinh lan: ......... ...
Kinh giri: B Y té
1. Phiéu ti€p nhan hd so cong bé du didu kién phén loai trang thiét bi y t&
dd dugc cép so: .......... /BYT-PCBPL. Ngay cap: .........
2. Thong tin d3 dang ky:
Teén co & Phan 10a1: ..ccvvvvveeirrccc s
D - o RO
a) Ho va tén nguoi nguoi dai dién trude phap luat:
- $6 CMIND/ Hé chiéw/ cin cu6e cong dén: ... Ngay cap: ....noicp: .....
b) Ho va tén ngudi thuc hién phan 10ai: .....ccoeeveneviiveniereirceen,
- $6 CMIND/ Ho chiéw/ cn cude cong dén: ... Ngay cp: ....noi clp: .....
- Loai trang thiét bi y t& ding ky thuc hién phan 10ai: ........oc.ceveveecenrreerene,
- Chimg chi hanh ngh? phén logi s .../BYT - CCHNPL, ngdy.... /... /....
bé nghi dugc diéu chinh:
3. NOi dung xin didu Chinh: ....ooevvvveereeeiessieeeseese e sesssssneees
4, Ly do Xin d180 CHINN: w.oovvvvveeveeesieesees e sesesess e sssseses s ssssssse
5. Théng tin cdn cdp nhit:
Tén co G Phan 10A1: .o
DA ChI: oo e e
a) Ho va tén ngudi nguoi dai dién trude phap ludt: ..o,

- S6 CMND/ H§ chiéu/ cén cude cdng dan: ........ Ngay cap: .eveeun. noi
% 10 OSSOSO PP PP PRI

'Pia danh.
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b) Ho va tén nguoi thuc hi€n phan [0ai: ..oovveeecvviecceceee,

- S6 CMND/ H chiéu/ c&n cude cdng dén: ...... Ngay cap: ......... noi
CAP: ettt sttt ettt s E e bRt et e be e b e e e a e bR R e r et shebenee s

- Pham vi thue hi€n phan 10ai: ...cceevveriineiicrseree e
- Chiing chi hanh nghé phan logi s6:..... /BYT - CCHNPL, ngdy..../..../..

Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh ctia phap luat Viét Nam;

Chiu trdch nhi€m trude phép ludt vé tinh chinh x4c cta ndi dung hd so
de nghi diéu chinh nay.

T41 xin tran trong cam on!
Nguwdi dai dién hgp phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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MAu sb 20

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

............ , Ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH ,
Thong tin trong phiéu tiép nhin ho so' cdng bo di dieu kién sin xuat
trang thiet biy te
Diéu chinh lan: ... ... ......
Kinh gii: S6 Y té
1. Ph,iéu ‘Eiép nhén hd so cong b du diéu kién san xuét trang thiét b y té
da dugc cap so: .......... Ngay cap: .........
2. Thong tin d& dang ky:
T8N CO ST CONE DO oo ee e eeees e eseesee s sseesesenes
DA ChHIt e
S8 dHBN thOAT LM BB ovoveeeeeeeeeeeeeeree e s s ses s e s e
Ngudi phu trdch chuyén mon clia o SO SAN XUAL: ...vvvveovveeereeseeeeerseens
Pé nghi duge diéu chinh:
3. NOi dung xin iU chinh oovevveeeeeeece e
4. 19 do Xin dHEU CHIN: ovvoroveoeeeceee e essseeesereseesneons
5. Thong tin can cip nhat:
T80 CO SG CONE DO oot
DA ChHIL i e s
SO AEN thORE LIBN NE: vvoeeeeeeveeeeeeveeeeeee e eeeeseeae e eeesees s sses s ee s
Ngudi phu trich chuyén mon clia co G AN XUAL: .vovovveeevvvereveereeeseeneonn,
Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh ctia phap ludt Viét Nam;
‘ Chiu ‘tréch nhiém trudc phap luét vé tinh chinh x4c cua ndi dung hd so
dé nghi di€u chinh nay.
T6i xin tran trong cdm on!
Nguwdi dai dién hgp phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

'Pia danh.
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MAu sb 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , Ngay........ thdng........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI DIEU CHINH
Thong tin trong phiéu tiép nhin hd so cong b6 dd dieu kién mua ban
trang thiet bi y té
Diéu chinhlan:............

Kinh gti: S& Y té

1. Phleu tlep nhén hd so cong bd di didu kién mua ban trang thiét bi y té
da duge cip s6: .......... Ngay cap: .........

2. Thong tin d& dang ky:
T8I CO ST CONE DO: orvvveeeereeee e eses s e esenes
Dia chi:
S8 dien thoai HEN RE: ..oerevrvvveveeeessmoeseeereseesssesssssssmssressssssesssmsssossssssnenns

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ngudi dai di€n hgp phap clia CO ST ...cviiriiriireirieeeerice e
Can bd k¥ thuat ciia co s mua ban: ........cccevirerevcenennineiieenssee e
Pé nghi duogc diéu chinh:
3. NOi dung xin dieU ChINN: c....veeeeeeeeeee oo eseees
4. 1§ do Xin dEU CHINN: ©.oveoeeeee e
5. Thong tin cin cap nhit:
TN CO S CONE DO .o en s
DA CHIL oo e s s
SO dign thoai AN B! ovvvvvvvvvevrvvecveeeenerenmsssnrrsesseseses s sesssseessesssssrssseeseees
Ngudi dai di€n hgp phap clia Co SG:...eiviirinicrirecc e
Can bd k¥ thudt clia co sO mUa DA ...cvvvvivviercirecerecccceee e
Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh clia phap luat Viét Nam;
~ Chiu trach nhiém trude phap lujt v& tinh chinh x4c clia ndi dung hd so
dé nghi di€u chinh nay.
T6i xin tran trong cam on!
Ngwoi dai dién hop phap cia co sé

(Ky tén, ghi ho tén c:z’dy du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

! Pia danh.



Phu luc II
| ) MAU BAN KE KHAI NHAN SU
Z aso 1169/2018/ND-CP ngay 31 thdng 12 nam 2018 cia Chinh phil)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

..... l..., ngay....thdng.....ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
S o T oo Yo 1 ORI
s D 31 o o LTS U RO ST
Qua trinh cong tﬁc tr-'ong;l’inh vue Qua trinh dao tao vé linh vuce trang thiét biy té Loai trang
. 5 trang thiet bi y t€ DY
Chire Trinh dg ) ] T N " N N . ] thiet biy te
TT | Hovatén vu chuyén | Domvi Thoi Vitri |Congviéc| Tén co |Chuyén | Vian bang Hinh Thoi ding ky
: mon cong gian dam chinh s¢ dao | nganh | chimg chi, | thirc gian thyre hién
tiac cong tic | nhiém |dwgcgiao| tao diotao | trinhd$ | ddo tao | daotao | phanloai ®
1
2
Ngwoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky s
! Pia danh.

> Chi ap ~dung v&i nhan sy thuc hién phén loai trang thiét bi y t&. Dang ky phan loai trang thiét bj y té chdn doan invitro hoic trang thiét bi y té khong phai trang

thiét y t& chan doan hosc ca hai.
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21 Phy lyc IV

\CMAU PHIEU T/iEP NHAN HO SO, GIAY CHUNG NHAN DANG KY

UU HANH, CHUNG CHI HANH NGHE

aa,/ (Kém theo Nghi dinh s6169/2018/NP-CP
ngay b thang 12 ndam 2018 cua Chinh phu)
.« | Phibu tiép nhan hd so cong bé du didu kién phén loai trang thidt
Maus6 01 | . "«
biyté
My sé 02 Phqu tiép nhan ho so cong bd du di€u kién san xuat trang thiét
biyté
X Phiéu tiép nhan ho so céng bd tiéu chuin 4p dung cla trang
Mau's0 03 | 1:ét bi y té thude loai A
Mau s6 04 | Phiéu tiép nhan hd so d& nghi cip s6 luu hanh trang thiét b y té
N P'hleuA tiép nhéan ho so cong bd du diéu ki€n mua bén trang thié
biyte
, Phiéu t1ep nhan ho so dé& nghi cip phép nhdp khau/xuit khau
Mau s6 06 | trang thiét bi y té&/ nguyén liéu san xuat trang thiét bj y t& co

chira chit ma tdy va tién chét

Mau s6 10

M3u chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét b y té

Mau sb 11

Mau diéu chinh thong tin chimng chi hanh nghé phén loai tran
thiét bi y té

Mau s6 12

Mau gidy chimg nhan luu hanh tu do

Mau sb 13

Phiéu tiép nhén didu chinh thong tin hd so cong bd du didu kién
phan loai trang thiét bi y té

Mau sb 14

Phiéu tiép nhén diéu chinh hd so céng bd du didu kién san xuat
trang thiét bi y té

Mau sb 15

Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cng bb du diéu kién mua ban
trang thiét bi y t&




MAiu s6 01
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Y T— /BYT-PCBPL Ha N¢i, ngay.... thdng.... nim 20...

PHIEU TIEP NHAN ,
Ho so cong bo di diéu kién phén loai trang thiét b y té

1. Te€n €O SO PhAN 10@1: .oovvveveeeiicee v
= DA CHI e ettt eeneen
- Dién thoai: ..cocovvvvvieciciiie, FaxX: oo,
2. Nguoi dai dién trudc phap ludt ciia co sé:

= HO VALEN: e e s

- S6 CMND/H$ chiéu/Cén cudce cong dan: ............. ngay cap: .........
NOT CAP! wevrireririireiieeninretere sttt se e ey e

-Piénthoai di ddng: ..........ocvvniininnii Email: wooovvviiiiiiveeenecin
3. Nguoi du diéu kién phan loai:

a) Nguoi 1:

“HO VAN it st be s re s
- S6 CMND/H6 chiéu/Can cude cong dan: ............. ngay cip: .........
TMOT CAP: tvvrverereererereneseeseessesesstee st st sesesastebe e s s be e s bes e ae st essaesressasssssnsbersbeseneaeneens
- Loai trang thiét bj y té dang ky thuc hién phan loai: .......ccceoevrirecennenen,
- S6 chimg chi hanh nghé phan loai:...... /BYT - CCHNPL, ngdy..../..../....
b) Nguoi 2:
o 5 (03 Z: 15 155 o OO PO PO PPN
- S6 CMND/H6 chiéu/Can cudce cong dan: ............. ngay cp: .........
1010 1 o OO OE ORISR
- Loai trang thiét bi y t& dang ky thuc hién phan 10ai: ......cooevvvrreererrvenc,
- 86 chimg chi hanh nghé phn loai: ....../BYT - CCHNPL ngy..../..../...

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)



MAu s6 02
SOYTE..L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phiic
S8: wevrrrreeri, oo, nGAY.... thing.... ndm 20... ..
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd da didu kién sin xuit trang thiét bi y té

1. T8N CO SG SAN XUAL: v..ooovoeeerssieeetees e ssssssseseaedessse s ssesessseenees
2. DI ChIL e e
3. Dién thoai: .....cccoovvvvvrerennene. FaX: oo
4. 86 vin ban d& nghi clia cO $G: vvvvernevererrererrereenens NEAY: toveveerrirerreeniereanns
5. Tén trang thiét bi y té co s cong b san xuét:

6. Thanh phan ho so:

Van ban cong bo du di€u kién san xuat

2. | Ban ké khai nhén su

3 Vén ban phén cdng, bo nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co
" | s& san xuat

4. | Ban xac nhéan thdi gian cong tac

Vin bang, chimg chi dao tao vé k§ thuat thiét bi y té hoc quan ly
thiet bi y t€ cia nguoi phu trach chuyén mon

6. | Gidy chimg nhan dat tidu chun quan 1y chét lugng

Hé théng theo ddi quan ly qua trinh Xuat, nhép, ton kho, s dung
7. | nguyén liéu la chat ma tiy va tién cht, qua trinh xuét, nhép, ton kho
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay v tién chét va kho bdo quan

T | I

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va tén)

'S4 Y té tinh, thanh phd true thude trung wong noi co s san xut dit tru s¢
?Pia danh




, Miu s6 03
SOYTE... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S8: oo oo, NGAY..... thdng.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
HOb so cong bo tiéu chuin 4 ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. TEN CO SO CONE BB: wovrrvevereeeeeeeese e eeeees s ess s erseessrnnsenes
2. DI CHIL oottt b et bt sae e e eeeenen
3. S6 vin ban d& nghi clia Co SO vvveruevvereereeverreerereenns Ngay: covveererrinen,
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

T8N trang thidt Bl Y 18: .. ..o sssses s
Ching 1021/mA SAN PRAM: .e..vveoereeeeeeeeeeeeece e seseese e s
TBN CO SO SAN XUAL: <.cvvveeverreeeereeeeee s eressesseeseesessesesssessesssseesessesssseesseenees
Dia Chi CO SO SAN XUAL: 1vvvvreverreeeeseeeee e eeseeseeesessesseseesesessesssssesesessesessesensenes
Ti6U ChUAN 4P QUNZ: ovvooeieeee s sesses esaeesessss s s
5. Théng tin vé chii s¢ hitu trang thiét bj y té:

Ten chil ST hTTUL oo s
Dia chi chll ST hlTU: ovevic e
6. Thong tin vé co sé bao hanh:

TEN CO SO: vorverrirerteeritirr et reesre sttt sr e se e s e sse s ere e e s s smenseneesesnas
D1 Chi: o e e
Dién thoai ¢b dinh: ..oeevveeerrenenne. Dién thoai di dOng: ....coveveverrerrerrannn,
7. Thanh phan hd so:

Vin ban dé nghi cong b tidu chuén ca trang thiét bi y té thudc loai A

Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hd so cong b du didu kién san xuat trang thiét b y té

Glay ching 1 nhén dat tiéu chudn quan ly chit lugng

Glay Uy quyén clia cht sé hitu trang thiét bj y té

Glay x4ac nhan du diéu kién bao hanh

Tai lidu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té

Ban tidu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y t€ cong bd 4p dung

Gidy chimg nhn hop chuin

Tai lidu hudng din st dung cla trang thiét b y té

Mau nhan trang thiét bj y té

EEEEEEEEEENE

Y P = R = R P I S e

Giéy ching nhén Iuu hanh ty do

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

! S¢Y té tinh, thanh phd truc thue trung wong noi co s& cong b dit tru s&
2 e
Pia danh



Miu sb 04
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Doc lap - Ty do - Hanh phic
ST Ha Noi, ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cip s6 lru hanh trang thiét bjy té

1. Tén co SO AANZ KY: wovvvveveicvieciinence e e
2. D12 ChIl v,
3. 86 vin ban d& nghi A €O S .....vvveerereeerreerere s Ngay: ....ooevrrenns

4. Hd so ding ky luu hanh trang thiét bj y té trong c4c treong hop:

1. Hb so cip méi sb ding ky luu hanh []
2. | Hd so gia han s6 dang ky lvu hanh (]
3. | Ho so cép lai s6 dang ky ]
5. Thanh phan hd so:
1. | Vian ban d& nghi cAp s6 luu hanh []
2. | Ban phan loai trang thiét bj y té []
3. | Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quéan ly chét luong []
4, | Gidy iy quyén cua chu s& hitu trang thiét bj y té ]
5. | Gidy xé4c nhén du didu kién bao hanh ]
6. | Gidy chimg nhén Iuru hanh tir do déi véi trang thiét bj y té nhap khéu L]
7. | Tai liéu md ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té ]
8. | Tai liéu mo ta tinh nang k¥ thuat clia trang thiét bi y té []
9. | Tai liéu hudng dan sir dung ciia trang thiét bi y té ]
o, | Bantom tét dit liu thit lam sang d61 v6i trang thiét bj y té thude loai | [
C, D ¢6 x&m nhdp co thé nguoi
1. Gidy chimg nh4n kiém dinh d6i vi trang thiét bi y té chén dodn in vitro | []
thuoc loai C, D
12. | MAu nhén trang thiét b y té ]
13. | Gidy chirmg nhan hgp quy ]
14. | Quyét dinh phé duyét miu ]
15. | Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat ]
16. | Bao céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoce cdp sd ruhanh | []

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)




Mau s 05
SOYTE.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phuc
S8: veerrrrierneninn il e, NGAY.... thdng.... nim 20...
PHIEU TIEP NHAN

HO0 so cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té

1. TEN CO SO MUA DAN: ..ot re e e
2. D18 ChIt e e e
3. $6 vin ban d& nghi clia co SG.....euvrecerverereeeeeeeee. NEAY v vvereererirerennenes
4. Thanh phan hé so:

1. | Van ban cong b du diéu kién mua ban [ ]
2. | Ban ké khai nhéan su L]
3. | Ban xac nhén thoi gian cong tac ; [ ]
4 Vian bang, chimg chi dao tao vé k¥ thudt trang thiét bj y t& | []
" hodc quan Iy trang thiét bj y t& clia can bo k§ thuat

Gidy to chimg minh kho béo quan, hé thong theo ddi quan ly L]
5. | qua trinh xut, nhp, ton kho trang thiét bj y té ¢6 chira chit ma

tay va tién chét

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

'S¢ 'Y té tinh, thanh phd truc thude trung wong noi co s& san xudt dat tru s&
2N
Dbia danh



MAiu sb 06
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Tw do - Hanh phiic
Y H— Ha Né¢i, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cap phép nhap khiu/xuit khiu trang thiét bj y té/ nguyén
liéu san xuat trang thiét bi y té cé chira chit ma ty va tién chat

1. Tén t6 chirc, ca nhan nhap khdw/xudt KhAu: .....oooveevvveeecvreeeecs
2. M4 s6 thué hoic CMND/Pinh danh/HO chibu: ......eveerevvererevereecrennneen
3. S6 vin ban d& nghj ctia t chirc, ¢4 nhn: .............. NEAY.vevrerrrreerrrrsenrene

4. Trang thiét bj y t&/nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira chét
ma tdy va tién chét dé nghi nhap khau/xuat khau: ..o

STT | Tén trang thiét b y t&/ nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té cé
chita chit ma tiy va tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vé chuc danh, ho va tén)




Mau s6 10
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

— Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6: ... /BYT-CCHNPL oy NGAY......... thang........ nam 20...

_CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Can clr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 théng 5 nim 2016 vé quan ly
trang thiét bi y te;

Cén ctr Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ctia
Chinh phu stta doi bo sung mot so dieu c‘ﬁa Nghi dinh so 36/2016,/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu ve quén ly trang thiét bi y te;

Xét dé nghi ctia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Céng trinh yté - B Y té,

CAP CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

HO VA TEN: 1o et
Anh (4x6) Ngay thang nim SINN: e RO
CMND/H{ chiéu/can cude cong dan:. . ..., ngdy cap.....noi cap...
S chimg nhan d3 qua déo tao: ....... ........ ngay cép: .........
Pham vi hanh nghé: ..........c.......... e

-------------------------------------------------------------------------------------------------

LANHDAOBQ
(Ky, ghi vé ho tén va dong dau)

! Pia danh.



MAiu sb 11

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

$b: .../BYT-CCHNPL ! ngay........ thang....... nam 20....

PIEU CHINH THONG TIN CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BQ TRUONG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan ly
trang thi€t bi y té;

Can ctr Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 cua
Chinh phu stra 461 bd sung mot so diéu C}ia Nghi dinh so0 2,36/2016,/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé€ quén ly trang thiét bi y t€;

Xét dé nghi cia Vu trudng Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té - Bo
Y té,

QUYET PINH:
1. Chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té dugc cp lan dau
so:....../BYT - CCHNPL ngay..../..../....;

2. Thong tin da dang ky:
- Tén ngudi thue hi€n phan 10al: .....cecevevererienienenenee e,
- S6 CMND/cin cude cdng dan/ hd chidU: ...

3. Diéu chinh la:
- Tén ngudi thuc hi€n phan 1oai: ....ccvereeivcreninicnc e
- S8 CMND/cin cude cong dan/ ho chidu: .......ooocoevvevveveeeeereeriereeeseen

LANH PAO BO ,
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

'Pia danh.
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Miu s6 12
BO Y TE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Doc lap - Tw do - Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date ... month ... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gidy chimg nhén sb: ......... /CES/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT

2. San phém:
Product(s):

3. Chuing loai/Model:

4. Cong ty s& hitu hop phap:
Product(s) Owner:
Dia chi:
Address:

5. Cong ty san xuét:
Manufacturer:
Dia chi:
Address:

Vién ban nay la dé x4c nhan rang cac san pham trén tuan theo céc tiéu
chuan lién quan cua Viét Nam hodc tuong duong va dugc phép ban tai Viét
Nam. Viéc xuat khau san pham khong bi han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant
standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in
Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.

Gidy chung nhan nay c6 hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky.

This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO BQ



Danh muc dinh kém/Attachment

11

Gidy chimg nhan sb: J/CFS/BYT-TB-CT, ngay....../..../20.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date...... [....020.....
T TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE
1
2

End of product list
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Miu s6 13
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phiic
i H— /DCTTHSPL Ha Néi, ngay.... thdng.... ndm 20...

cap:

PHIEU TIEP NHAN
Piéu chinh thong tin hd so cong b6 du diéu kién
phén loai trang thiét bi y té
Diéu chinh lan :

1. Phiéu tiép nhan ho so cong bd dii didu kién phan loai duoc cip lan dau

ST /BYT-PCBPL, ngdy........../......

2. Thong tin da dang ky:

a) Ten co SO PhaN 10@1: ....oovveiviciei e
=DHA CHIL e
- Ho va tén nguoi ngudi dai dién trude phap ludt: ..c.oovvevvvevviverecien,
- 86 CMND/H® chiéu/Can cude cong dén: ....... ngay cp: ...... noi
b) Ho va tén ngudi thuc hién phan 1oai:........ccoovveveivvcnnncicicnen,
- S6 CMND/H$ chiéu/ can cude cong dan: ....... ngdy cap: ..... noi

CAD ! vevercrne sttt e ettt sttt bbb e

ngay.

- Pham vi thue hi€n phan 10@i: ....cccovvevieiniiiircce e,

- Chimg chi hanh nghé phan loai sb:........ /BYT - CCHNPL,
cee e et

3. Diéu chinh la:

a) T€n €O SO PhaAN 10@1: ..cveiviieviircieeec e,
-Piachi: ... ,Piénthoai:.........coooviiii

- Ho va tén nguoi dai di€n trude phap [udt: .....c.ccoeeveiviniiieeiie,
- $6 CMND/H$ chiéu/Can cudc cong dan: ........ ngay cp: ....... noi cap:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

b) Ho va tén nguoi thue hién phan 10ai: ...o.ooveveeveeiciicccne,
- S5 CMND/H$ chiéu/ can cuée cong dan: ........ ngay cap: ...... noi cap:

- Pham vi thuc hién phan 10ai: .....cccooveeiiiniiciiic e
- Ching chi hanh nghé phan loai s6: ....../BYT - CCHNPL, ngay......... /...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chucc danh)
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MAu s6 14
SO Y TE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Devevee e L. ngay.... thing.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN

Piéu chinh hd so cdng bé di didu kién san xuit trang thiét bjy té

Diéu chinhlan . ... ...
1. Phiéu tiép nhan ho so cong bo du di€u kién san xuat dugc cap lan dau

2. Thong tin d& dang ky:

T8N CO ST CONE DO oot
DA ChI: oo e er s
SO dién thogi HEN HE: ovvvveeevrrvrereeereeecesssseeeesnessssssssssssssssssss s,
Ngudi phu tréch chuyén mon clia co SO SAN XUAL: ..o.vvvenvveererersesinrnnn.
3. Diéu chinh 1a:

TEN CO SG CONE D! oo ssesessessess s ssss s ssenssssssssnsines
DA CHI: o e
SE BN thOAT N NE: oveeveeeeeeeee st ese st es e seeees

Nguoi phu trach chuyén mon clia co s& san Xuat: ......ccovevrverrnnevennnann,

NGUGI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chuc danh)

! Bia danh.
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Mau s6 15
SOYTE...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
SO: oo i, Lo, mgay.... thdng.... ndm 20..

PHIEU TIEP NHAN
Piéu chinh ho so' cong bé di diéu kién mua ban trang thiét bj y té
Piéu chinhldn : ......

1. Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién mua ban dugc cap lan dau

2. Thong tin da dang ky:

TEN CO SG COME DO: oo eeseees s eessseeees e
DA ChI: oo et
SO di8n thoai IEN BE: vvvvveverrreerrresess s sess st ssssssenns
Can bo k¥ thudt clia co S& MUa DA .ovveevevveviieeeieeereee e,
3. Diéu chinh la:

TB0 CO SO CONE BO: oo es st ee e eesresesseessenens
DA CHL: oo
SO dien thoai BN RE: vvvvveereeerecrerescerenesreseeresssessesesssssssses e ‘.

Céan bd k¥ thudt clia co s& Mua DAN: ...cevvvivevirereiniese e

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chuc danh)

'Pia danh.



-{ ' Al Phu lyc V
| MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TH
LN (Kém theo Nghi dinh s6 469 /2018/ND-CP

N\ . ngly Y thdng 12 nidm 2018 cia Chinh phi)

TEN ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: ... L L. ngay..... thang..... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET B Y TE

Can cir Nghi dinh,sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh
phu v€ quan ly trang thiét bi y t€;
Can cir Nghi dinh sé /20... /ND-CP ngay... thang... ndm 20... cua Chinh

pht stra déi bd sung mot so diéu ctia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
ndm 2016 cua Chinh phil vé& quan 1y trang thiét bi y té;

- Canctr Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién phén loai s6.... do BO Y té
cap ngay ...../ ...../120....;

Cin cir gidy chimg chi hanh nghé phan loai cia ngudi thuc hién phan loai s:
........ /BYT-CCHNPL, ngay cép: ........;

Theo yéu cdu cia ...... ,codiachitai...... , chiing 61 phan loai trang thiét bi y
t€ nhu sau:
Tén Ching | Hang, | Hang, | Muc dich | Cinctr dé | Mirc dd
TT trang | loai/ ma | nwéc | nwde | sit dung theo | phan loai rui ro
thiét bi san san | chi s | chi dinh cia | mic d§ duge
y té phim | xuat = hiru | chi sé hiru rdiro | phén loai
Nguoi thwe hién phan loai Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh) thwe hién phan loai

(Ky tén, ghi ho tén ddy i, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé
Trang thiét bi y té khongla Trang thiét bi

trang thiét bi y té chin y té chan
doén in vitro doén in vitro
Noi nhdn:
-BOY té;

-S&'Y té céc tinh, thanh phd;
- Hai quan cira khau,
- Lwu: VT,

' Pia danh.




Phu luc VIII

‘\ MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

'\‘_L-". :
B

(Ke.m theo Nghi dinh s6 6%2018/ND-CP

: ngaybf thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau s6 02

Tai lidu k¥ thuat d6i vé6i thube thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém
soat in vitro




Mau sb 02

TAI LIEU KY THUAT DOI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s¢ dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
I | Tom tit chung vé trang thiét bi y té
1.1 | Mo ta thng quan Mo ta gidi Ehle_:u, vé tran% thiét b1 y t’e, cic muc
dich, san phadm sir dung két hgp (néu co)
19 Lich st dua san phim | Néu tén nudc dau tién duge cip phép va nim cap
" | ra thi trudng
c Néu muc dich sir dung/chi dinh st dung dy kién
'3 . A ’ ~ - \. r ‘7\’ kd ) )
: Muc dich sir dung ghi trén nhan hodc t& hudng dan st dung
14 Danh muc cdc nuéc da | Liét ké cac nude da duoc cAp gidy phép va nim
"~ | dugc cap cap
Tinh trang cac hd so
15 xin cdp phép da ndp | Liét ké cdc nude da ndp hd so nhung chua duge
" | nhung chua dugc cap | cap phép
phép tai cac nude
Cac thong tin quan | Cung cAp céc bao cdo vé phan tmg bit loi da xay
trong lién quan dén su | ra va hanh ddng khdc phuc da thuc hién ké tir khi
1.6 . o . . \ 2 5 A Lt e
an toan/ hiéu qua cia | sdn pham dugc luu hanh trén thi trudng (trong 5
san pham nim gan nhat).
II | Mo ta trang thiét bi y té
A .« .. .z | Mbtanguyén Iy hoat dong va tinh ning, théng sb
2.1 | MO ta trang thiet bl y & |\ o o i trang thiét bi y &
Tém tat huéng din vé cach sit dung cla trang
2.2 | Hudng dan st dung thiét bi theo nhu Td hudng dan st dung hodc Td
thong tin cla trang thi€t bi y té
2.3 Thong tin vé& nhimg trudng hop khong duge chi

Chdng chi dinh

dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh
Iy cla nguoi bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi
trén nhén trang thiét bi y té




2.4 Nhirng thong tin canh bao va nhimng diém cin than
trong khi s dung trang thi€t bi y té, ké ca nhiing
Canh bo va thn trong bién phap du phong de€ bao v€ ngudi bénh tranh
nhing rii ro do st dung trang thiét bj y t&; d6 c6
thé 1a thong tin canh bio vé tac dung bét loi hay
str dung sai va bién phép ngén nglra
2.5 , Théng tin vé cac tac dung bét loi lién quan dén st
Téac dung bat 1gi c6 the | dung trang thi€t bi y té duoc ghi nhidn qua thu
xay ra nghiém lam sang va theo ddi hdu mai d4 dugc thuc
hién truede d6 doi véi trang thiét bi y te
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khéc dé cing dat duoc muc
| (néu cb) dich str dung
Cac dic diém vé hiéu ning va thong sé ky thuét
gdm: gidi han phét hién, d6 chinh xac, d§ nhay,
A L1 m ot A do dac hiéu, do tin cdy va céc yéu t6 khéc; cac
27 | Cac thong 50 k§ thuat thong sé k§ thuat khac bao gdm héa hoc, vét 1y,
sinh hoc, tiét tring, do on dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, dong goi.
III | San xudt trang thiét biy té
31 | Nha sin xudt N‘eu Acac;nha san xEJat Eham gia qua trinh san xuat
va hé thong quan ly chat lugng 4p dung
32 | Db én dinh Tpm tz}t kf:t qua nghién ctru va két luin vé d on
dinh cda sdn pham
IV | Bao cao nghién ciru
41 Nghién ctru tién 14m Tém tit cac két qua nghién ciru tién 14m sang va
" | sang va lam sang lam sang cua san phim
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am Liét ké céc tai liéu tham khao (néu c6)

sang va lam sang

Co sd ding ky luu hanh cam két nhing ndi dung trén 1a dang su that va chiu
trach nhi€m trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co' s¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy dii, chirc danh)
Xadc nhgn bang dau hodc chir ky so




Phy luc X

BAO CAO KKET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

(Kem: Jkeo Nghi dinh s68¥2018/ND-CP
ngay J’tﬁang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

-

Mau s6 01 | Bao céo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té
Bao céo két qua kinh doanh trang thiét bi y t& c6 chira chét ma tiy v4l
Mau s6 02 | tién chat/ nguyén li€u san xuat trang thiét bi y t€ cd chira chat ma tay|
va tién chat
Xz Béo cdo xuét, nhép, ton kho, sir dung nguyén liu/ trang thiét bi y té
Mau s6 03
c6 chira chit ma tdy va tién chat
Miu sé 04 Béo c4o nguyén liéu san xuit trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay
va tién chat sir dung dé san xuat trang thiét bi y t€ xuat khau
Béo c4o xuit khiu trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién
Mau s0 05 | chat/ nguyén li€u san xuat trang thiét bi y t€ c6 chira chit ma tiy va
tién chat
Béo cdo mua ban, nhdp khau trang thiét bj y té co chira chét ma tay
Miu s6 06 | va tién chat/ nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t c6 chira chit ma|
tiy va tién chit
X X Béo cdo trong trudng hop thit thoat, nhim 14n, nguyén liéu/tran
Méu s6 07 & eong 1P Buyen Jetirang

thiét bi y té c6 chira chdt ma tiy va tién chét




Mau s6 01
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE
Chii 56 hitu s6 hru hanh CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM

Doc lap — Tw do — Hanh phiic

SO: oL L. ngay...... thdng...... nam 20......

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: Bd Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t&).

Tén Chut 56 hitt 6 U DANK: covvoovevvveeoeveee s e
M sb thué hoac S gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ..................
DA ChI: oo s et
Dién thoai: ...ccccooovvvveeiceiieiee, FaX: (o e,
Tén ngudi dai di€n hgp phdp cUa €O SO: .ovveivriiicce e i
Dién thoai li€n hé: .....ccoovvvvienene. bién thoai di dong: ........cocvneenn.

... “Chil 56 hifu s6 lwu hanh” ... béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong
thoi han duge cdp s luu hanh trang thiét bi y t€ nhu sau:

TT | Téntrang | Ching | S0 Hing/ Hang/ Nim | S6luu
thiétbiy | loai | lwong | Nwécsian | Nuwéechd | sinxudt | hanh
té Xuht s& hitu
1
2

Cac ndi dung khac:

1. Céc 15i xay ra trong qua trinh luu hanh:

2. Céc thay dbi trong thoi gian luu hanh:

3. Liét ké tén co s& y té da sir dung trang thiét bi y té:

Co s& xin bao dam nhitng ndi dung trén la ding su that va xin chiu trdch
nhiém trude phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chik ky so

! Pia danh



MaAu s6 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN
CHAT/NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Tor ngay...............dénngay..................)

Kinh gl ..o

Nguyén li€u/Tén
trang thiét biy S6 lwrong ton

K A A
t&, dang bao ché,| Pon | kho ky bao | Solweng | | Solugng | Tonkho | po b chi| S6 héa
TT 2 Ay . . ; ; nhap trong | Tong so | xuat trong | cuoi ky L s
nong do/ham |vi tinh| cao trwéc N v« . khach hang don
. 2 ky bao cao ky bao cao | bao cao
lrong, quy cach chuyén sang
dong gobi
.............. ,ngay .......thang .......nam ........

Ngﬁ nhan: Nguwoi dai dién hgp phap ciaa co s6/Nguoi dugce iy quyéen
- Nhu trén;

(Ky, ghi ¥& ho tén, chirc danh déng dau (néu cé))

- Lru tai co sé.



MaAu sb 03

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

SO i

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET BI Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri:.. ..o
Tén nguyén . Tén chit ma A
li€éu/trang Thinh tay/tién chat - |S6 gidy §0 lu’(_)'ng‘ £ ) Ton y
L, 1: . £ | phan, . . Pon |ton kho ky|So lwgng So lugng So
thiet bi y te, A ham luong cé phép . . A 2 £ £ kho
TT dane bao ché.| MOBE | 1 donvidil nha vi truoc nhap [Tong so| xuat cudi lwrong
ang bao CUe| go/ham | TORE L fonvida) mAAP | ¢inh chuyén |trong ky trong ky| . |hao hut
quy cach loon chia liéu hoac khau san ky :
dong goi "1E | chua chia lidu £
* S lugng hao hut bao gdm ca hong, v, hét han ding... Néu c6, cin bao céo chi tiét
** Chu y: S6 luong béo cdo phai duoc cép nhét ngay trudc thoi gian 14p don hang dé nghi nhap khau
B4o cdo phai kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo tirng 1an Xuét hang.
.............. , ngay ....... thang ....... nam ........
Noinhan: Nguwoi dai dién ho’p phap cia co s6/Ngudi dwge iy quyén

- Nhu trén;
- Luu tai co s&.

(Ky, ghi ro ho tén, chizc danh dong dau (néu cé))



TEN CO SO

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

Mau sé 04

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG PE SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE XUAT KHAU

Kinh gtri: B Y té.

~ . A Py 4 . 4 A 2 A ~
Thong tin ,Y £ traP £ t‘hlet biy t€ xuat l:hau S6 §0 nguyen | < | S6lwong tdn |S6 lwrgng nhap Tdn kho cubi
" Nong dd, ham S6 lwgng . (liéu sir dung| Tong so P
Tén Y A |k ax .z .| nguyén .2 " kho ky truéc khau/mua ky tinh
~ |Don vi| Tén trang |luwgng nguyén [So ding|trang thieét bi| .2 ° . | cho kiém | nguyén
TT jnguyén| TS s ” . F z,°| liéusw | .. N T tinh dén:.... trong ky:.... dén:....
licu tinh |thiét biy té li¢u la chat ma| Ky luu |y té sian xuat, dung san dinh va hao| li€u s&r (ngay, thén (ngay, thing, |(ngay, thén
: xuit khidu | tiy vatién | hanh | donvitinh | - g hut (néu dung g2y, & g4y, & |8y, &
£ . Sy X xuat . nam) nam) nim)
chat nhé nhat co)*
10) = (13)=(11)+
1 2 3 4 5 6 7 8 9 ( 11 12
M| @6 @) ) (©) ™) 8) ® | g o (1) (12) (12)010)
1. | (Tén (Tén trang
guyén thiet biy t€ 1)
liéu 1) (Tén trang
thict bi y t€ 2)
2. | (Tén
guyén
liéu 2) -
* Néu c6, phai bao céo chi tiét
.............. , ngay ....... thdng ....... nam ... ....
NNm};nh@n: Nguoi dai dién h0'p phap cia co SO’/Ngll’O’l dwoc iy quyén
- Nhur trén;

- Luu tai co sé.

(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh dong ddu (néu cé))




MAu sb6 05
TEN CO SO

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

] Poc lap - Tw do - Hanh phic
N T¢I

BAO CAO XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/ NGUYEN
LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho tieng lan xudt khdu)

Kinh glric....oooiii i
Nguyén l!ez’:ufl.‘en ) Tén, dia chi/Tén, dia chi .
trang thiét biy £ So X S6 gidy L. A Cira
£ X ; . So Ngay nha sain | nha nhap P
te, dang bao che, Don vi lwrong z .+ | Han F phép £, . R n khau
STT A ~ s , lrgng * So 16 R xuat £ xuat, tén | khau, tén P
nong do/ham tinh |, .| thuce dung \ xuat (2 . A xuat
. da duyét 7 hang Z nwéce san | nwdc nhap X
lwrgng, quy cach xuat khau £ Z hang
4 ‘e xuat khau
doéng goi
.............. ,hgay .......thang .......nam ... .....
Ng;l; nhin: Ngudi dai dién ho‘p phap ciia co s6/Nguoi duge iy quyén
- Nhur trén;
- Luu tai co s0.

(Ky, ghi ré ho tén, chuc danh dong déu (néu cé))



Miu sé 06

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

TEN CO SO

SO .

BAO CAO MUA BAN, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/
NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho timg lan nhdp khdu, mua bdn)

Kinh guri: oo

Nguyén li¢u/Tén

trang thiét bi té y . S6 |S6 lwong Ngay Tén, dia| Tén, dia| Cira | Tén,
sTT| té dang bao ché, vi |lwong | thwe |« . |Han| nhip S6 gidy | chi nha | chinha | khau |dia chi

nong d6/ham tinh da |nhap/mua dung| hang vé | phép [sian xuat,| xuat nhap | don vi
lrgng, quy cach duyét ban kho tén nudckhiu/ban| hang isir dung]
déng géi
.............. , ngay ....... thang ....... nam ... .....

ng’ll;nhﬁn-' Ngudi dai dién hgp phap cia co s¢/Nguwdi dwge Gy quyen
- Nhu trén;

- Luru tai co so.

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng ddu (néu cd))



TEN CO SO

SO: v,

MaAu s6 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phic

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN
NGUYEN LIEU/ TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh glri: oo,
Nguyén li¢w/Tén trang S6 lwong
thiét bj y té, dang bao Ponvi thét , Bién phap R
TT | ché, ndng d¢/ham lrgng, | tinh thoat, Lydo | iy Ghi chu
quy cach déng goi nhim lin
.............. , Ngay ....... thang .......nam ........
Noi nhin: Ngwoi dai di¢n hop phap cia co s6/Nguoi duge ay quyén
- Nhu trén; (K3, ghi r6 ho tén, chirc danh déng ddu (néu cé))
- B§ Cong an;

Luu tai co s0.




TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

S:.../BB-VPHC

BIEN BAN LAM VIEC
vé hoat dong phan loai trang thiét biyte -

Hom nay, héi .. ... phut, ngay..../..../........ NS 7: (ORI

Can cir Nghi dmh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan ly
trang thiét bi y té.

Chiing toi gdm:

1. HO VALEN: i O] 016 (V%) H

CO QUAN. Lttt sttt st sb e st st

2. Véi su chimg kién cta:

a) HO VA 18N e, Nghé nghigp: .ovevviininnnn,
Noi & hién nay: ..........................
()05 (2 R L s L Nghé nghiép: ...ccovvvevvnnnee.
NOT G hIN NAY: oot st se et s neas
C) HO VAN ..o Chirc vu: oo
(@0 0| L) o PP PP PSR

Tién hanh lip bién ban ghi nhin sw viéc doi voi <éng (ba)/té

chirc> ¢ tén sau day:

<L HO VA LGN o Gibitinh: e
Ngay, thang, nam sinh: ...... S SO QUAC tich: e,

, S dinh danh ca nhan/CMND/H chiéu: .....; ngay cép: ..../../.....; noi
CAP: 11vivereverereseereseseseres et sttt st R etk bRt e bt bbbt
Chtmg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té s6: ..... /BYT-CCHNPL

ngay..../.../...



<L TEN UG CHUC > oo sssssssss s ssssssssnns
Dia chi tru s¢ chinh: ..., e

M 56 d0aNh NZNIEP: ..oovvvoreeeereeeeeees e

S6 GCN dang ky déu tw/doanh nghiép hosic GP thanh lap/dang ky hoat
AONE. oottt st be e a e neand et aenes

Ngay cap:..../eos ... R OTe 1 R N

Nguoi dai dién theo phap ludt: .....covvvecivrcieinen, Gioi tinh: ...............

ChUC danh: ....coccveieecce e e

Phiéu tiép nhan hd so cdng bd du didu kién phan loai $6: ..ovvvevvvennes
/BYT-CBPL ngay ..../..../......

‘ 2. N6i dung su viéc (Ghi nhédn céc su viéc néu ¢ duge néu trong khoéan 1,
biéu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP):

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3. Quy dinh tai khoan 1, Piéu 8 Nghi’dinh 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 v€ quan ly trang thiét bi y te.

4. Ca nhén/té chte ¢6 lién d6i: (Pon vi thu hudng két qua phéan loai
trang thiét bi y té)

5. Y kién trinh bay cta c4 nhan /dai dién t6 chirc bj 1ap bién ban:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

8. Gidy phép, chumg chi hanh nghé bi tam g, gom:

STT| Tén gidy phép, chitng | S6 Tinh trang Ghi chi
chi hanh nghé lwrgng |




Ngoai nhitng cac gidy t& néu trén, ching t6i khong tam giit thém thir gi
khac.

Pé nghi (Ca nhan/td chirc bi 1ap bién ban) khong dugc ban hanh két qua
phén loai trang thiét bi y té ke tir thoi diém 14p bién ban. Sau khi ¢6 ¥ kién
bing vin ban cta BO Y té ve viéc cho phép hoat dong trd lai thi (C4 nhan/td
chirc bi 14p bién ban) méi t1ep tuc duge ban hanh két qua phan loai trang thiét
biy té.

9. Trong thoi han.... ngay lam viéc, ké tir ngay lép bién ban nay, (ca
nhan/td chirc bi 1ap bién ban) phai ¢ van ban bdo cdo giai trinh cac ndi dung
néu trén giri dén BO Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y te)

Bién ban 1ap xong hoi ..... gid ..... phut, ngay ....... T A , gom ...
t0, dugce lap thanh ........ ban cd ndi dung va gia tri nhu nhau; da doc lai cho
nhitng nguoi c¢o tén néu trén cing nghe, cong nhén la dung va cung ky tén
dudi ddy; giao cho (c4 nhan /dai dién td chirc) 01 ban, 01 ban luu hd so.

<Trwdng hop c4 nhin /dai dién t6 chirc khong ky bién ban>

LY do 808 (D2) cvvevveereerrerereeesieesrseneeneseesseens c4 nhan /dai dién td chirc
KhOng KY BIBN BAN: ovuvvcvecve et sas bbb s sssse s ssasssssnns
CA NHAN HOAC PAI DIEN NGUOI LAP BIEN BAN

TO CHUC (Ky tén, ghi ¥3 chitc vu, ho va tén)

(Ky tén, ghi ro ho va tén)

PAI DIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ro chikc vu, ho va tén) (Ky tén, ghi ré ho va tén)
NGUOI Bl THIET HAI

(Ky tén, ghi ré ho va tén)





