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Ve quan ly trang thiet biy te

Can cik Ludt T6 chire Chinh phit ngay 19 thing 6 ndm 2015;
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Xét dé nghi ciia BS trucng BG Y té;

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

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh viéc quan ly trang thiét bi y té bao gdm: Phan loai
trang thiét bi y té; san xudt, luu hanh, mua ban, cung cép dich vu trang thiét bi y
té; thong tin, nhan trang thiét bi y té va quan ly, sit dung trang thiét bi y té tai cac
co say té.

Picu 2. Giai thich tir ngir

1. Trang thiét biy té 14 cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vit tu céy ghép,
thudc thir va chit hiéu chuén in vitro, phin mém (software) duogc sit dung riéng
1¢ hay phdi hop vé6i nhau theo chi dinh ctia chi s¢ hitu trang thiét bi y té dé phuc
vu cho con nguoi nham mot hodc nhiéu muc dich sau day:

a) Chan doén, ngin ngira, theo doi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc
bu dép tdn thuong, chén thuong;

b) Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phiu va qua trinh sinh ly;

¢) Hd tro hoic duy tri su sdng;

d) Kiém soat su thu thai;

d) Khir khuan trang thiét bi y té, bao gdm ca héa chit st dung trong quy
trinh xét nghiém;

e) Van chuyén chuyén dung hoac st dung phuc vu cho hoat dong y té;

g) Cung cap thdng tin cho viéc chin doén, theo ddi, diéu tri théng qua bién
phép kiém tra cic mau vat ¢6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.



2. Trang thiét bj y t& chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gc‘Sm thudc thir, chat hidu chuén, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bj hoac
hé théng duge st dung riéng ré hoac két hop theo chi dinh ciia chu s& hiru dé
phuc vu cho viéc kiém tra cdc mau vat cé ngudn géc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién 12 mgt san phdm dugc chi s& hitu trang thiét bj y té chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung véi mot thiét bi y té cu thé nhim tao diéu kién
hodc hd tro thiét bi d6 st dung ding véi muc dich dy dinh cta nd.

4. Chi sé hitu trang thiét bi y t& 1a td chirc, c4 nhan thyc hién viée:

a) Cung cép trang thiét bj y té bing tén riéng cia minh hoic bang bét ky
nhan hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khac hodc ma hiéu khac thudc sé
hitu hay kiém so4t ciia c4 nhan, t6 chire do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 1ép rap, xr ly, nh@n méc, bao
bi hodc stra chira trang thiét bj y t& hodc xac dinh muc dich sir dung cia trang
thiét bi y té do.

Piéu 3. Nguyén tic quan Iy trang thiét bi y té

1. B4ao dam chét lugng, an toan va st dung hiéu qua trang thiét bi y té.

2. Thong tin d?iy du, chinh xéc, kip thoi vé dac tinh k§y thuat, céng dung cia
trang thiét bi y té va cac yéu t6 nguy co co thé xay ra dbi véi ngudi sir dung.

3. Bao dam truy xut ngudn gdc ciia trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y t& phai dua trén phan loai v& mutrc d9 rdi ro va
tiéu chun quéc gia, quy chudn k¥ thuét qudc gia tuong tmg do co quan quan ly
nha nudc c6 thAm quyén ban hanh, thira nhan hodc do té chirc, c4 nhan cong bd
ap dung theo quy dinh cia phap luét.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan ly
theo quy dinh cta phép luat v& do ludong, phap luit vé ning luong nguyén tir va
quy dinh tai Nghi dinh nay.

Hoéa chét, ché phim chi c6 m6t muc dich 1a khir khudn trang thiét bj y té
duoc quén 1y theo quy dinh ciia Nghi dinh nay. Héa chat, ché phdm c¢6 muc dich
khtr khuén trang thiét bi y t& nhung ngoai ra con c¢6 muc dich sir dung khac dugc
quéan ly theo quy dinh ctia phap lut vé héa chit, ché phdm diét con tring, diét
khuén ding trong 1inh vuc gia dung va y té.

Chwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 4. Loai trang thiét bj y té
Trang thiét bi y té gc“)m 2 nhom dugc phén lam 4 loai dya trén muc do rii
ro tiém 4n lién quan dén thiét ké k§ thuat va san xuét céc trang thiét bj y té dé:



1. Nhém 1 gdm trang thiét bj y té thudc loai A 14 trang thiét bi y t& c6 mirc
d6 rai ro thép.

2. Nhém 2 gdm trang thiét bj y té thudc loai B, C va D, trong dé:

a) Trang thiét bi y t& thudc loai B 1a trang thiét bj y té c6 muc do rui ro
trung binh thip;

b) Trang thiét bj y té thudc loai C 14 trang thiét bj y t& c6 mirc d6 rai ro
trung binh cao;

¢) Trang thiét bj y té thudc loai D 14 trang thiét bi y t& c6 muc do rii ro cao.

Piéu 5. Nguyén tic phin loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y t& phai dua trén co s& quy tic phan loai vé
mirc d0 rui ro.

2. Trong truong hop trang thiét bi y té c6 thé dugc phan loai vao hai hodc
nhiéu mirc d6 i ro thi 4p dung viéc phan loai theo mirc d¢ rui ro cao nhét cla
trang thiét bj y té do.

3. Trong truong hop trang thiét bi y té dugc thiét ké dé sir dung két hop véi
mét trang thiét bi y t& khac thi mdi trang thiét bi y t& phai dugc phan loai murc
dd i ro riéng biét.

4. Trong trudng hop trang thiét bi y té duoc st dung két hop vdi mét trang
thiét bj y t€ khac hodc trang thiét bi y t& c6 hai hodc nhidu muc dich st dung thi
viéc phan loai phai can ctt vao muc dich sir dung quan trong nhét cua trang thiét
biy té do.

5. Bo truong B Y té quy dinh chi tiét viéc phéan loai trang thiét bj y té
bao dam phit hop véi cac didu wéc qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cia
Hiép hdi cac qudc gia Pong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

Pidu 6. T6 chirc thue hién viée phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phan loai trang thiét bi y t& phai do t6 chirc ¢ diéu kién theo quy
dinh tai Didu 7 Nghj dinh nay thuc hién.

2. T6 chirc thyc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém
trude phap ludt vé két qua phén loai ddi véi trang thiét bi y t& ma minh da
thuc hién phan loai.

3. Trudong hop c6 sy khac nhau vé két qua phén loai trang thiét bi y té thi
B4 Y té quyét dinh viéc phén loai trang thiét bi y té.

Piéu 7. Piéu kién clia té chirc thue hién viéc phan loai trang thiét biy té
1. Biéu kién cta té chirc thuc hién viée phan loai trang thiét bj y té:

a) Dugc thanh 14p hop phép theo quy dinh cia phép luét;



b) C6 ngudi thuce hién viéc phan loai trang thiét bj y t& dap ung diéu kién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Piéu kién ctia ngudi thuc hién viée phan loai trang thiét bj y té:

a) Co trinh d¢ tIr dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh vy,
dugc trd lén;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuat trang thiét bi y té tai cac bénh
vién, co s¢ kham bénh, chita bénh c6 givdng bénh, co sd dao tao chuyén nganh
trang thiét bi y té, co s& nghién ciru vé trang thiét bi y té, co s& san xudt trang thiét
biy té, tb chirc thuc hién viéc phéan loai trang thiét bi y té, co quan quéan ly vé
trang thiét bi y té (sau day goi tét 1a co s& trang thiét bi y té) tir 24 thang trd lén;

¢) P4 duoc co sd dao tao kiém tra va cong nhan du kha ning phén loai
trang thiét bi y té theo chuong trinh d&o tao do B Y té ban hanh.

3. Co s¢ chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té sau khi da
duoe Bo Y té cép phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phén loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 9 Nghi dinh nay.

Didu 8. HO so cdng b6 du diéu kién phan loai trang thiét biy té

1. Ho so cong bd du didu kién phén loai trang thiét bi y t& gom:

a) Vin ban cbng bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té theo mau sd
01 quy dinh tai Phu luc 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; kém theo ban xac nhan thdi gian céng tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay va vin bang, chimg chi di qua dao
tao cua tirng ngudi thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té.

2. Yéu ciu ddi véi mot sb gidy to trong hd so:

a) Ban gdc hogc ban sao c6 chimg thuc d6i véi ban x4c nhan thoi gian cong tac;

b) Ban sao ¢6 chimg thuc dbi v4i vin bing, chimg chi di qua dao tao cla
timg nguoi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

Didu 9. Thi tuc cong bd di didu kién phan loai trang thiét bi y té

1. Thu tuc cbéng bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién phén loai trang thiét bi y té, t5 chirc thuc hién viéc
phan loai trang thiét bj y té giri hd so céng bd du diéu kién phan loai trang thiét
bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh nay ¢én B6 Y té;

b) Khi nhén hd so dﬁy da, hop 1§, BO Y té cép cho co s& thuc hién viéc
cdng bd Phiéu tiép nhan hd so cdng bd du didu kién phan loai trang thiét b y té
theo mau sb 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



¢) Trong thai han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so, Bd Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir ciia B Y té céc
théng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai clia co s thuc hién phén loai trang thiét
bi y té va hd so céng bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té.

2. Trong qua trinh hoat ddng, t& chirc thuc hién viéc phén loai trang thiét bi
y t& phai thuc hién lai thu tuc cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bj y té
néu c6 mét trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé trude do.

Piéu 10. Thira nhin két qua phan loai trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té khong phai thuc hién lai viéc phén loai tai Viét Nam
néu di dugc phan loai bdi co quan quan 1y c¢6 thAm quyén ctia nudc ma Viét
Nam thira nhén trén co s& cic diéu udc qudc té hodc thoéa thuin quéc té ma
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién hoac nudc ap dung hé ‘théng
phan loai trang thiét b y té tvong tu Viét Nam.

2. BO truéng BO Y té cong bd danh sach cic nude ma Viét Nam thira nhan
két qua phén loai trang thiét bi y té.

Chuong III
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 11. Uu dai dau tuw dbi véi hoat ddng san xuat trang thiét bjy té

1. Mién, giam tién thué dat ctia Nha nudc:

a) Nha dau tu ¢ du 4n san xuét trang thiét bi y t& thudc loai B khi thué dit
ctia Nha nuéc thi dugce 4p dung mirc gia do Uy ban nhan dan tinh, thanh phd
true thude trung wong quy dinh va duge mién tién thué dit theo quy dinh cla
phap luit;

b) Nha dau tu c6 dy 4n san xuit trang thiét bj y té thudc loai C, D duoc
mién tién thué dét ké tir ngay du 4n hoan thanh di vao hoat déng;

¢) Nha dau tu ¢ du 4n san xuét trang thiét bi y t& dugc mién tién thué dat
d6i vé6i dién tich dat xdy dung nha & cho cong nhén, dat trong cdy xanh va dit
phuc vu phuc lgi cdng cong.

2. Ngoai cac wu dii dau tu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, du 4n san
Xuét trang thiét bi y té con duge hudng céc wu dai dau tu khéc theo quy dinh cua
phap luét vé dAu tu va khoa hoc, cong nghé.

Piéu 12. Piéu kién vé nhan su ciia co sé san xuit trang thiét bi y té

1. Piéu kién ctia nguoi phu trach chuyén mén:

a) Co6 trinh do tu cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do
tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuit hoac chuyén nganh y, dugc trg 1én;



b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuét trang thiét b y té tai cac co s&
trang thiét bi y té tir 24 thang tr& Ién;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xudt. Viéc phan céng, bd nhiém
ngudi phu trich chuyén mén cia co s& san xuét phai dugc thé hién bang vin
ban.

2. C6 d6i ngii nhan vién dép tmg duoc yéu ciu san xudt dbi vai loai trang
thiét bi y té ma co sé san xuét.

Picu 13. Piéu kién vé co sé vat chit, thiét bi va quan Iy chit lrong cia
co s& san xudt trang thiét bi y té

1. Cé dia diém, dién tich, nha xudng san xuét phi hop véi yéu ciu cia loai
trang thiét bi y té ma co s& san xuét.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xudt, kiém tra chit luong phu hop véi yéu
cdu ca loai trang thiét bj y t& ma co s& san xut. Trudong hop khéng c6 thiét b
kiém tra chét lugng thi phai c¢6 hop dong vdi co s& du ning luc kiém tra chét
luong dé kiém tra chat luong trang thiét bi y t& ma co s& san xuét.

3. C6 kho tang bao quan dap tng cac diéu kién t6i thidu sau day:

a) C6 dién tich pht hop véi ching loai va sb lugng trang thiét bi y té duge
bao quan; |

b) Bao dam thoang, khé réo, sach s&, khong gan céc ngudn gy 6 nhiém;

c) Pép ting yéu clu bao quan khic cia trang thiét bi y t& theo hudng dan
sir dung.

4. Cé phuong tién van chuyén trang thiét bj y t& tir co s& san xuét dén noi
giao hang phli hop véi loai trang thiét bi y té ma co s san xuét.

5. Ap dung hé théng quan Iy chit luong theo quy dinh tai khoan 1 biéu 68
Nghi dinh nay.

6. Trudong hop co s& khong c6 kho tang va phuong tién van chuyén trang
thiét bi y té thi phai cé hop ddng v&i co s& dép img yéu cau vé kho tang va vén
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu nay.

Didu 14. H) so cdng bd dir diéu kién sdn xuit trang thiét bi y té

Ho so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bj y té gdm:

1. Van ban coéng bd du diéu kién san xuét theo miu s 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan su theo mdu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.



3. Vin ban phan c6ng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cia co s san
xuét, kém theo ban x4c nhén thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va vin bang, ching chi di qua dao tao cua
nguoi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan ly chit luong.

Trudng hop khéng c6 gidy chimg nhén dat tidu chudn quan ly chét lugng
thi phai ¢6 cac gidy t& ching minh co sé dap tng céc diéu kién theo quy dinh tai
céc khoan 1, 2, 3 va 4 biéu 13 Nghi dinh nay.

Truong hop co s& khéng tu thuc hién kiém tra chat luong san phém hoéc
khéng c6 kho tang hodc khéng cé phuong tién van chuyén ma ky hop ddng kiém
tra chét lugng, bao quan, van chuyén véi co s& khac thi phai kém theo céc giéy
td chimg minh co s& d6 du diéu kién kiém tra chét luong, kho tang, van chuyén
trang thiét bi y té ma minh san xuét.

Picu 15. Yéu ciu ddi véi hd so cdng bé da dieu kién san xuit trang
thiét bi y té

1. Hd so cong bd du didu kién san xuét trang thiét bi y t& lam thanh 01 bb,
trong dé:

a) Cac tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Piéu 14 Nghi dinh nay; giita cac phan c6 phan cach, cé trang bia va
danh muc tai liéu;

b) Céc tai liéu khéng bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau dbi véi mot sb gidy to trong bd hd so cong bd di diéu kién san xuét:

a) Ban gbc hosc ban sao ¢6 ching thuc van ban phan céng, bd nhiém, van
bang, chimg chi d4 qua dio tao ctia ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san
Xuét;

b) Ban gbc hodc ban sao cé ching thuc cic gidy to chimg minh co sé dap
g céc diéu kién theo quy dinh tai cdc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh nay,

c) Ban géc hoac ban sao cé chung thyc hodc ban sao cd xac nhén cua co s¢
@& nghi cong bd du didu kién san xudt d6i v6i Gidy ching nhéan dat tiéu chudn
quan 1y chét lugng.

Piéu 16. Thii tuc cdng bd da diéu kién san xuit trang thiét biy té

1. Co s& chi duogc san xuét trang thiét bj y té sau khi d3 dugc So Y té cép
phiéu tiép nh4n hd so cong bé du diéu kién san xuét theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu nay.

2. Thu tuc c6ng bo du diéu kién san xuat:



a) Trudc khi thuc hién san xuét trang thiét b y té, ngudi dimg dau co s¢
san xut trang thiét bi y té c6 trach nhiém giri hd so cdng b du didu kién san
xuét theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi dinh nay dén S& Y té noi co sé san xuét dat
tru so;

b) Khi nhan hd so diy du, hop 18, S& Y té cAp cho co s& thuc hién viée
cdng bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuét theo mau sé 02 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir cac thong
tin sau: Tén co s& san xudt; tén ngudi phu trach chuyén mén cia co so san
xut; cac trang thiét bi y t& ma co s& dé san xuét; dia chi, sb dién thoai lién hé
va hd so cong bd du didu kién san xudt, trlr quy trinh san xuit va quy trinh
kiém tra chét lugng.

3. Trong qua trinh hoat déng, co s& san xuét phai thuc hién lai tha tuc cong
b du didu kién san xuét néu c6 moét trong céc thay dbi lién quan dén hé so cong
bé trude do.

4. Truong hop co s san xuét thay ddi dia diém san xuét tir tinh nay sang
tinh khac thi phai thong béo vdi S& Y té noi co s& san xuét da thuc hién viée
cong bb du diéu kién san xuét trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
chuyén dia diém san xuét.

Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duogc théng bao vé viée
chuyén dia diém san xuét sang tinh khéc cla co s& san xuit, S& Y té noi di tiép
nhan hd so cong bd du didu kién san xuét c6 trach nhiém cham dirt viéc dang tai
cac théng tin c¢6 lién quan dén co so do.

Chuwong IV
LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE

Muc 1
PIEU KIEN LUU HANH, SO LUU HANH VA

PIEU KIEN CUA TO CHUC PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Diéu 17. Piéu kién lwu hanh ddi véi trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y t& khi lwu hanh trén thi trudmg phai ddp Umg céc
diéu kién sau: |

a) Pa c6 sb luu hanh con han hoic da dugc cip phép nhap khau theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;



b) C6 nhén hodc c6 kem theo nhin phu vai ddy du cac théng tin theo quy
dinh tai Didu 54 Nghi dinh nay;

c¢) Cé tai liéu k¥ thuat dé phuc vu viéc stra chita, bdo dudng trang thiét bi y
té, trir truong hop trang thiét bi y té st dung mét 14n theo quy dinh cta chu s
hiru trang thiét bj y té;

d) Cé théng tin vé& hudng dén sir dung ciia trang thiét bj y té bing tiéng Viét;

d) C6 théng tin v& co so bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét bi y t& sir dung mét 14n theo quy dinh ctia chil sé hitu
trang thiét bj y té.

2. Trudng hop théng tin theo quy dinh tai céc diém ¢, d va d khoan 1 Diéu
nay khéng kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cip dudi hinh thirc théng
tin dién tir va phai thé hién ré huéng din tra ciru théng tin trén nhin trang thiét
biy té.

Piéu 18. Picu kién dé cong bd tidu chuin ap dung hoic cip gidy chirng
nhin ding ky luu hanh d6i véi trang thiét bjy té

1. Diéu kién dé céng bé tiéu chuin ap dung hoic cip gidy chimg nhan dang
ky luu hanh déi vdi trang thiét bi y té:

a) Pugc san xuét tai co s& san xuét da cong bd du diéu kién san xuit dbi
v6i trang thiét bj y té san xudt trong nudc;

b) Pugc sén xuét tai co s& san xuat da dugc cép Giéy ching nhéan dat tiéu
chudn quéan 1y chét lugng va dwoc luu hanh tai bat ky qudc gia nao trén thé gidi
ddi vai trang thiét bi y té nhap khiu;

¢) Phu hop véi quy chudn k§ thuat quéc gia hodc tidu chudn ma nha san
xuét cong b ap dung.

2. Khéng cho phép thuc hién lai thu tuc céng bd tiéu chuan ap dung hoic
dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc mét trong céc trudng hop sau:

a) Trang thiét bi y té thudc trudng hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y t& bj thu hdi thudc truong hop theo quy dinh tai cic
khoan 1 va 3 Diéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép nhan hd so cong bd tiéu chuin 4p dung hodc ding ky luu
hanh trong thoi han 12 thang, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi sb ding ky luu
hanh i voi trang thiét bi y té thuéc mét trong céc trudng hop theo quy dinh tai
céc khoan 2 va 8 Piéu 35 Nghj dinh nay.



Piéu 19. Trang thiét bi y té dwge mién cong bd tiéu chuin ap dung va
mién ding ky lwu hanh

1. Trang thiét bj y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctu, thir nghiém,
hudng dén str dung, sira chita trang thiét biy té.

2. Trang thiét bi y t& nhap khiu vao Viét Nam v&i muc dich vién trg hodc
dé phuc vu hoat dong hdi cho, trién 1am, trung bay, gidi thi€u san pham hoic dé
str dung cho muc dich 13 qua biéu, cho, ting.

3. Trang thiét bji y té san xuét tai Viét Nam chi v&i muc dich xuit khiu
ho#ic tham gia trung bay, hdi cho, trién 1dm & nudc ngoai.

Piéu 20. S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té

1. S6 lvu hanh cua trang thiét bj y té 1a:

a) S6 phiéu tiép nhan hd so coéng bd tiéu chuin 4p dung ddi véi trang thiét
bi y té thudc loai A theo mau sb 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh keém theo
Nghi dinh nay;

b) S6 gidy chimg nhan ding ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai
B, C, D theo mau s6 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. 86 luu hanh trang thiét bi y té c6 thé duoc cép cho mét hoic mét nhém
chung loai trang thiét bi y té.

3. Chit s& hitu sb luu hanh 13 t§ chitc cong bd tidu chuin ap dung dbi véi
trang thiét bi y t& thudc loai A hodc td chirc dugc cdp sé luu hanh i vdi trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D.

4. Hiéu luc cia sb luu hanh:

a) S6 luu hanh cta trang thiét b y t thudc loai A c6 gia tri khong thoi han;

b) S6 lwu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, C, D c6 gié tri 05 nim,
ké tir ngay cip. Trudng hop trang thiét bi y t& dugc gia han sé luu hanh thi van
giit nguyén sé luu hanh d3 duoc cip trudce do.

Piéu 21. Piéu kién cia tb chire dwoe ding tén cong bé tiéu chuan ap
dung hoic ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

1. Té chirc duoc dimg tén cong bd tiéu chuin 4p dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac xd, hd kinh doanh ctua Viét Nam la chu s& hitu
trang thiét b y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hd kinh doanh cua Viét Nam c6 chirc nang kinh
doanh trang thiét bj y té dwoc chii s hitu trang thiét bi y té iy quyén dang ky;
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c) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cda thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan d6 13 cha s& hiru trang thiét bj y té hodc dugc ty quyén
cta chi s& hiru trang thiét bi y té.

2. Tb chirc dimg tén cong bd tiéu chuin 4p dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hop ddng
véi th chirc dil ning luc bao hanh trang thiét bj y t ma minh dimg tén ding ky,
trir trudng hop céc trang thiét bi y té sir dung mét 14n theo quy dinh ctia chu s
hitu trang thiét bj y té.

Truong hop t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc ding ky
lvu hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi chi
s& hitu trang thiét bi y t& phai c6 hop dong vdi co s¢ di ning luc bao hanh trang
thiét bi y té ma minh dimg tén cong bd hodc ding ky, trir trudng hop cac trang
thiét bi y té sir dung mot 14n theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai dugc chu s& hiru trang thiét bi y té chimg nhan da
nang luc bao hanh san phdm ma t§ chirc d6 dimg tén dé nghj cip s luu hanh.

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

Picu 22. Hb so cong bd tiéu chuin 4p dung

Hb so cong bd tiéu chuin ap dung db6i véi trang thiét bi y té thudc loai A
bao gdm:

1. Vin ban cong bb tiéu chuén 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
theo mau sd 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

3. Phiéu tiép nhan hd so cdng bd du diéu kién san xut dbi véi trang thiét bi
y té san xudt trong nudc hoic Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan ly chit
luong con hidu luc tai thoi diém ndp hd so céng bd dbi vai trang thiét bi y t&
nhép khiu.

4. Gidy uy quyén cua chu s& hitu trang thiét bj y té cho t§ chuc dimg tén
coéng bd tiéu chuan 4p dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trlr trudng hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay.

5. Gidy xac nhan du didu kién bao hanh do chi sé hitu trang thiét bi y té
cdp theo mAu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir
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trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu sé hitu
trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mb ta tém tat ky thuat trang thiét bi y té theo mau sb 01 quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Ban tidu chuan ma chi s& hiru trang thiét bi y t& cong bd 4p dung hoic
Gidy chtng nhan hop chuén.

8. Tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét bi y té.

9. MAu nhn sé& sir dung khi luyu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bj y té.

Diéu 23. Yéu ciu d0i véi hd so cong bb tiéu chuin ap dung

1. Hd so cong bd tiéu chuin ap dung lam thanh 01 bd.

2. Yéu cAu dbi v6i mot sb gidy t& trong bd hd so cong b tiéu chuén 4p dung:

a) D4i v6i Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuit: Nop ban
sao c6 x4c nhén cua td chirc dimg tén cong b tidu chuin 4p dung.

b) béi voi Giéy chtmg nhén dat tiéu chuin quéan ly chét luong: Nop ban
géc hodc ban sao c¢6 ching thuc hodc ban sao ¢ xac nhén cia t6 chirc ding tén
cong bb tidu chudn 4p dung;

Truong hop ndp ban sao cd xac nhan cia td chitc dung tén cong bd tidu
chudn 4p dung thi khi nép hd so phai xuit trinh ban gbc dé déi chiéu hozc cung
cAp ngudn dit liéu dé co quan tiép nhén hd so tra ciru vé tinh hop 18 cta cac gidy
to nay;

Truong hop Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chit luong khéng
bang tiéng Anh hoic khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phép luat.

c) Déi véi gidy ity quyén cia chi so hitu trang thiét bi y té va gidy x4c nhan
co s du diéu kién bao hanh:

- Dbi véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: Nop ban gbc hoic ban sao
c6 chung thuc;

- DPbi v4i trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di dugce hop phép héa lanh
su hodc ban sao c6 chimg thuc cia ban da dugc hop phép hoa lanh su.

d) Déi véi Gidy chimg nhén hop chudn hoc Ban tiéu chuin ma chu s& hitu
trang thiét bi y t& cong bd 4p dung: Nop ban sao ¢ xac nhan cia t§ chic dimg
tén cong bd tiéu chudn 4p dung.

Trudong hop Ban tiéu chudn khéng bing tiéng Anh hoic khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luét;
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d) Déi véi tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bj y té: Nop ban bang
tiéng Viét ¢6 xac nhan cta t6 chirc ding tén cong bd tidu chuan ap dung;

e) P6i v6i m&u nhan: Nop ban miu nhin cé xac nhén cba t chirc ding tén
cong bé tiéu chuin 4p dung. MAu nhan phai dap tng cac yéu ciu theo quy dinh
tai Piéu 54 Nghi dinh nay.

Diéu 24. Thi tuc cdng bd tidu chudn ap dung

1. Trang thiét bi y té thudc loai A chi dugc luu hanh trén thi truong sau khi
di duoc S& Y t€ clp phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc c6ng b tiéu chuin 4p dung:

a) Trudc khi dua trang thiét bj y té thudc loai A luu théng trén thi truong,
co sO chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi trudng cé trach nhiém gt hd
so c¢bng bd tiéu chuén 4p dung theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh nay dén So
Y té noi co s& d6 dit tru so;

b) Khi nhén hé so diy du, hop 18, S& Y té cip cho co s& thuc hién viée
cong bd Phiéu tiép nhan hé so céng bd tiéu chuin 4p dung theo miu s6 03 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir cc thong tin
sau: Tén, phan loai, co sé san Xuét, nudc san xut trang thiét bi y té; s6 luu hanh
cua trang thiét bi y té; tén, dia chi chu sd hitu trang thiét biy té; tén, dia chi cua
chu s& hitu s6 luu hanh; tén, dia chi cia co sd bao hanh trang thiét bj y t& va hd
so cong b tiéu chudn 4p dung clia trang thiét bj y té.

3. Trudng hop thay dbi cht sé hitu trang thiét bi y t& hodc co s& san xuit
trang thiét bi y t&, chi s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién lai viéc cong
bé tiéu chuén ap dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

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

Piéu 25. Cac hinh thirc ding ky lvu hanh

1. Cép méi s6 luu hanh 4p dung dbi véi trang thiét bj y té trong céc truong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi cip s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té da duoc cép sb luu hanh nhung c6 mot trong céc
thay d6i sau: Chung loai trang thiét bi y t&; nguyén liéu san xuat anh hudng
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dén chire ning ddi voi trang thiét bi y té chn doan in vitro va trang thiét bj y té
dung mét lan;

c) Trang thiét bi y t& da duoc cAp sé luu hanh nhung khéng thuc hién dang
ky gia han s6 Iuu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi
dinh nay.

2. Clp lai sb luu hanh ap dung d6i véi trudng hop Gidy ching nhén luu
hanh bj mét, hong.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung ddi v&i trudng hop s6 Iuu hanh chuén bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghj dinh nay.

Piéu 26. Ho6 so' dé nghi cAp méi s6 lwu hanh

1. H6 so @& nghi cip mai s6 luu hanh dbi véi trang thiét bi y t& chua cé
quy chudn k¥ thuit qudc gia twong tmg:

a) Vin ban dé nghi cép m&i s6 luu hanh theo mau s 04 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

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

c) Giéy chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chét lugng con hiéu lyc tai thoi
diém ndp hd so, trir trudng hop trang thiét bi y té da dugc clp gidy chimg nhan
luu hanh tu do ciia mét trong cac nudc hodc td chirc sau: Cac nudc thanh vién
EU, Nhit Ban, Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cua M¥;

d) Gidy ty quyén ctia chi so hitu trang thiét b y té cho co sé 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 nép hd so, trir trrong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 21 Nghj dinh nay;

&) Gidy xac nhan du didu kién bao hanh do chti s¢ hitu trang thiét bj y té
cép theo miu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir
truong hop trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh cia chu sé hitu
trang thiét bi y té;

e) Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu lyuc tai thoi diém nép hd so dbi
v6i trang thiét bi y té nhap khéu;

g) Tai liéu mo ta tém tit k§ thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét theo
mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Tai lidu k¥ thuat (catalogue) md ta chirc ning, thong sd k¥ thuit cia
trang thiét bi y té; Tai liéu k¥ thuét dbi voi thude thir, chit hiéu chuan, vat liéu
kiém soat in vitro theo mau sé 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
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1) Tai liu huéng dan st dung ctia trang thiét bi y té;

k) Déi véi trang thiét bi y té thude loai C, D c6 xam nhép co thé ngudi: Ban
tom tit dit liéu thir 1am 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 trudng hop sau:

- Trang thiét bj y t& duoc san xuét hodc gia cong tai Viét Nam chi véi muc
dich xuit khdu ma nuée nhdp khiu khéng yéu cau phai thir 1am sang;

- Trang thiét bi y t& d& dugc luu hanh va cip gidy ching nhén luu hanh tu
do ciia mét trong cic nude hodc td chirc sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA clia M¥;

- Céc trudng hop khac theo quy dinh ctia B trudng B Y té.

1) i véi trang thiét bi y té chén doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy chimg nhéan kiém nghiém theo quy dinh ctia B truéng BO Y té, trir truong
hop trang thiét bi y té di dwoc cip gify chimg nhan luu hanh tu do clia mét
trong cac nudc hodc td chitc sau: Céc nuéc thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da,
TGA cua Uc, FDA ctia My;

m) MAu nhan s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

2. Hd so @& nghi cAp méi sb dang ky luu hanh déi véi trang thiét bj y té co
quy chuén k¥ thuat quéc gia tuong tmg:

a) Vin ban dé nghi cip méi sb ding ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chimg nhan hop quy;

c) Gidy to theo quy dinh tai cic diém b, ¢, d, d, e, g, h, 1 va m khoan 1 Diéu nay.

3. Ho so @& nghi cAp mdi sé luu hanh déi véi trang thiét bi y té 13 phuong
tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phép luat vé do ludng:

a) Vin ban dé nghi cip méi sé ding ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét mau;

c) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i va m khoan 1 Piéu nay.

4. Ho so dé nghj cAp mdi sé luu hanh dbi véi trang thiét bi y té 12 phuong
tién do nhung khéng phai phé duyét mau theo quy dinh cta phap ludt vé do
luong thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

Piéu 27. Ho so cp lai, gia han s lwu hanh

1. Hd so cép lai s6 luu hanh ddi véi truong hop mét, hong: Véan ban dé nghi
cép lai s& luu hanh theo miu sb 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. H so dé nghi gia han s luu hanh gdm:
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a) Vin ban dé nghi gia han s6 Iuu hanh theo miu sé 06 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy chiing nhén diang ky luu hanh da duoc cép;

c) Giéy chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chét lugng con hiéu luc tai thoi
diém ndp hd so, trir truomg hop trang thiét bj y t& da duogc cép gidy chimg nhin
lwu hanh ty do ciia mét trong cac nude hodc td chirc sau: Cac nude thanh vién
EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cuia MY,

d) Gidy iy quyén ctia chi s& hiru trang thiét bj y té cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghij dinh
nay;

&) Gidy chting nhén luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau con
hiéu luc tai thoi diém nép hd so;

e) B4o cao két qua hoat déng kinh doanh trong thdi han duoc cdp sé luu
hanh theo mau quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

3. Thoi han nép hd so d& nghi gia han sé luu hanh téi thiéu 60 ngay trude
khi s6 luu hanh hét han.

Piéu 28. Yéu cau ddi véi ho so dé nghi cAp méi, gia han s6 lIru hanh

1. H6 so dé nghi cip mdi hodc gia han sb luu hanh trang thiét bj y t& lam
thanh 01 bo, cac tai lidu trong hd so duoc in rd rang, sip xép theo trinh tu quy
dinh tai Pidu 26 Nghi dinh nay ddi véi hd so ¢ nghi cp mdi sb luu hanh hoic
theo quy dinh khoan 2 Diéu 27 Nghj dinh nay déi vdi hd so d& nghi gia han s6
luu hanh; ¢6 phan cach giira cac tai liéu, co6 trang bia va danh muc tai liéu.

2. Yéu ciu dbi voi mot sb giéy to trong bd hd so dé nghi cép moi, gia han
s6 luu hanh:

a) Dbi vdi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chit luong: Nop ban
géc hodc ban sao cé ching thuc hoac ban sao c¢6 xac nhén cia co s¢ dé nghi cép
sb luu hanh.

Trudng hop ndp béan sao ¢ xéc nhan cia co s& d& nghi cép sb luu hanh thi
khi ndp hd so phai xudt trinh ban gbc dé dbi chiéu hodc cung cdp ngudn dit lidu
dé co quan tiép nhan hd so tra ciru vé tinh hop 1€ clia céc gidy to nay.

Trudng hop Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong khong
béng tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phép luét.

b) Pbi véi gidy uy quyén cua cha so hitu trang thiét bj y té va gidy xic
nhén co s& di diéu kién bao hanh:

16



- P61 v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nép ban gbe hodc ban sao
c6 chung thuc; ‘

- Pi vdi trang thiét bj y té nhap khéu: Nop ban da dugc hop phép héa lanh
su hodc ban sao c6 ching thuc cia ban da dugce hgp phap hoéa lanh su.

¢) Pdi véi gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban da duge hop phap héa
1&nh su hodc ban sao ¢6 ching thuc cia ban da duge hop phép hoa lanh su.

Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh t do khéng bing tiéng Anh hoic
khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg
thue theo quy dinh cua phap luét.

Trudng hop gidy chimg nhén luu hanh tr do khong ghi rd thoi han hét hidu
Iuc thi thoi diém hét hét hidu lyc cia gidy chimg nhan luu hanh ty do dugc tinh
14 36 thang, ké tir ngay cip.

d) Péi vdi tai liéu k¥ thuét cia trang thiét bj y té: Nop ban c¢6 x4c nhéan cia
co s dé nghi cAp s6 luu hanh.

Trudng hop tai liéu k¥ thuat khong bang tiéng Anh hodc khéong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching thuc theo quy dinh
cua phap luét;

&) Péi vai tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xac nhén cta cia co sé dé nghi cip sé lwu hanh.

e) Dbi véi gidy chimg nhan kiém nghiém: Nop ban gbc hoic ban sao c6
chimg thuc hodc ban sao ¢6 x4c nhén cia co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

Trudng hop ndp ban sao ¢ xac nhan clia co sé dé nghi cap s6 luu hanh thi
khi ndp hd so phai xuét trinh ban gbc dé dbi chiéu.

g) Péi v6i miu nhan: Nép ban miu nhin c6 xac nhén cla cla t6 chirc
dimg tén dang ky luu hanh. MAu nhan phai dép tmg cac yéu ciu theo quy dinh
tai Piéu 54 Nghj dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhin, thim dinh ho so dé nghi cap s6 hru hanh trang thiét
biy té

1. Co s& d& nghj cép s6 luu hanh ndp hd so tai B Y té.

2. Khi nhan hé so ddy &g, hop 18, Bd Y té cp cho co s& @& nghi cép sb luu
hanh Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cip sb luu hanh trang thiét bi y té theo mau
s0 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong ¢ yéu cu sira dbi, bd sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a) P4i véi trang thiét bi y té chwa ¢6 quy chudn ky thuat quéc gia twong
tmg: T6 chirc thim dinh d& cAp mdi sb luu hanh trong thoi han 60 ngay hoic gia
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han sb luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd
so. Trudng hop khéng cép méi, gia han sb luu hanh phai c6 van ban tra 101 va
néu rd ly do;

b) Déi vdi trang thiét bi y té c6 quy chuén k¥ thudt quic gia twong tng: T
chirc thdm dinh @& cip méi s6 luu hanh trong thdi han 15 ngay hodc gia han sb
lyu hanh trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.
Truong hgp khong cép moi, gia han s6 luu hanh phai ¢é vin ban tra 1oi va néu
1o ly do;

¢) Cip lai sé luu hanh trong thoi han 05 ngay 1am vide, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khéng cép lai sé luu hanh phai ¢6 van ban tra
161 va néu r6 ly do.

4. Trudng hop hd so dé nghi cp s6 luu hanh chua hoan chinh thi By Y té
phai c6 vin ban théng bdo cho co s& dé nghi cdp mdi, cap lai, gia han sé luu
hanh & bd sung, sira ddi hd so, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhiing tai
liéu nao, ndi dung nao can sira dbi trong thoi han:

a) 15 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so ddi véi hd so
dé nghi cép m&i, gia han s6 luu hanh;

b) 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so dbi vai hd so
dé nghi cap lai s6 luu hanh.

5. Khi nhan duoc vin ban yéu ciu bd sung, sua dbi ho so dé nghi cép s6
Iwu hanh, co s& d& nghi cip s6 luu hanh phai bd sung, sira dbi theo diing nhimng
ndi dung da dugc ghi trong van ban va guri vé BO Y té. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sira dbi duoc ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

Trudng hop co s& d& nghi cdp s luu hanh da bd sung, stra di hd so nhung
khong ding véi yéu ciu thi Bo Y té s& théng bao cho co s& & tiép tuc hoan
chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

Sau 60 ngay, ké tir ngay B6 Y té c6 van ban yéu cdu ma co s khong bd
sung, stra d8i hd so thi phai thuc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cép s6 luu hanh.

6. Truong hop hoi déng thdm dinh yéu cau sira doi, bd sung hd so thi trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 bién ban hop hoi déng, B6 Y té c6 van
ban thong bao cho co s& dé nghi cip sb luu hanh dé bd sung hé so. Vin ban théng
bao phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nio can sira ddi.

Khi nhan dugc van ban yéu ciu bd sung, stra ddi hd so dang ky luu hanh,
co s d& nghi cp sé luu hanh phai bd sung, sira dbi theo ding nhitng ndi dung
da duoc ghi trong van ban va giri v& Bo Y té. Ngay tiép nhéan ho so bd sung, stra
d6i dugce ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.
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Trudong hop co so dé nghi cdp sé luu hanh di bd sung, stta dbi hd so
nhung khéng ding véi yéu cu thi B6 Y té s& théng bdo cho co s& dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai cac khoan 4 va 5 Diéu ndy.

7. Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay cAp s6 luu hanh, B6 Y té ¢6
trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién tir cia BO Y té cac thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xudt, nudc san xuit trang thiét bi y té;

b) S6 Ivu hanh cta trang thiét bi y té;

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

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

d) Tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét b y té;

e) Hb so diang ky luu hanh cia trang thiét bi y té, trir thong tin theo quy
dinh tai cic diém g va h khoan 1 Piéu 26 Nghj dinh nay.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chil s¢ hiru s6 luu hanh ¢
trach nhiém giri vin ban théng bao cho B Y té trong thoi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay c6 mdt trong céc thay ddi sau:

a) Thay déi dia chi cta chu s& hitu trang thiét bi y té hodc chu s& hiru sb
lwu hanh trang thiét bi y té;

b) Thay dbi tén chu s& hiru s6 luu hanh. Cht sé hitu sb luu hanh c6 trach
nhiém giri kém theo vin ban thdng bao thay ddi cac gidy td chimg minh quyén
s& hiru trang thiét bi y té cua ch s& hiru méi va mAu nhan theo quy dinh tai
Piéu 54 Nghi dinh nay; |

c) Thay dbi mét trong cac thong tin v& tén, dia chi ciia co s& san xuét trang
thiét bi y t&. Chi s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban théng
béo thay dbi cac giéy t& sau: Gidy ching nhan luu hanh tu do va Gidy chimg
nhan dat tiéu chun quan 1y chét luong con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir
truong hop trang thiét bi y té d6 da duoc cép gidy chimg nhén luu hanh ty do
clia mdt trong cac nudc hodc td chirc sau: Cac nude thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA cua Uc, FDA cua M¥;

d) Thay dbi quy cach déng g6i dbi véi trang thiét bi y té chin doan in vitro.
Chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém giti kém theo vin ban théng béo thay ddi
céc tai lidu theo quy dinh tai cac diém h va m khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh nay;

d) Thay ddi co s& bao hanh. Chi s& hitu sé lwu hanh c6 trach nhiém gui
kém theo vin ban théng bio thay ddi cac tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan
1 Pidu 26 Nghi dinh nay.
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9. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge vin ban théng
bdo cta cht s& hitu sé luu hanh, B4 Y té ¢6 trach nhiém cdp nhat céc thong tin
thay dbi trong hd so quén ly trang thiét b y té va trén cdng théng tin dién tur.

10. Bo trudng Bo Y té quy dinh vé viée thdm dinh hd so dé nghi cép s6 luu hanh.

Muc 4
TRUY XUAT NGUON GOC, XU LY, KHAC PHUC,
PINH CHI LUU HANH, THU HOI POI VOI TRANG THIET BI
Y TE LOI VA XU LY POI VOI TRANG THIET BI Y TE
TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Piéu 30. Truy xuit ngudn géc trang thiét bi y té c6 15i

1. D1 v6i trang thiét bi y té c¢6 181, chi s& hitu sb luu hanh phai thyc hién
viée truy xuat ngudn gbe theo cac ndi dung sau day:

a) Xac dinh tén, chiing loai, s6 lugng trang thiét bi y té ctia 16 san phim c6 15i;

b) Théng béo trén trang thong tin dién tir ctia chi s& hitu (néu cd) va cong
théng tin dién tr Bo Y té, déng thoi co van ban yéu ciu céc co s san xudt, mua
ban, str dung trang thiét bj y té cung cAp théng tin vé tén, chung loai, sb luong
trang thiét bi y té clia 16 san phdm c6 151, ton kho thuc té va dang luu théng trén
thi truong; _

¢) Lap ké hoach xir Iy khéc phuc hodc thu héi trang thiét bi y té c6 1i;

d) Téng hop, bdo cdo co quan nha nude c6 thim quyén vé ké hoach thu hdi
va bién phap xtr ly.

2. Co quan nha nudc c6 thim quyén c6 trach nhiém kiém tra, giam sét viéc
thuc hién truy xut ngudn gbc déi véi trang thiét bi y té c6 151 thude thim quyén
quén ly.

Didu 31. Xi 1y, khic phuc va thu hdi trang thiét bi y té c6 15i

1. Céc hinh thirc xir ly trang thiét bi y té c6 161 gdm:

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

b) Khic phuc 15i cta trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bj y té c6 131 bing trang thiét bi y té tuong Ung;

d) Thu hdi dé tai xuét hosc tiéu huy.

2. Trang thiét b y té c6 151 bi thu hdi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hdi tw nguyén do chu s& hiru s6 luu hanh thuc hién;
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b) Thu hdi bat bude dbi véi cac truong hop theo quy dinh tai Diéu 35 Nghi
dinh nay.

3. Chii s& hiru s6 luu hanh trang thiét bj y t& ¢6 151 c6 trach nhiém thu héi,
xi Iy trang thiét b y té c6 15i trong thoi han do co quan nha nude cé thim quyén
quyét dinh va chiu moi chi phi cho viéc thu héi, xtt ly trang thiét bi y té c6 151.

Trong truong hop qua thoi han thu hdi theo quyét dinh clia co quan nha
nudc ¢6 thAm quyén ma chi sé hiru s& luu hanh khéng thuc hién viée thu hdi
trang thiét bi y té ¢6 151 thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh cia phap luat vé
xur ly vi pham hanh chinh.

Piéu 32. Thi tuc dinh chi lvu hanh trang thiét bi y té c6 canh bao cia
chii s& hitu trang thiét bj y té vé trang thiét bi y té ¢6 16i gy anh hwéng x4u
dén sirc khoe ngudi sit dung

1. Truong hop xéc dinh trang thiét bi y t& c6 161 gdy anh hudng xdu dén
suc khoe nguoi sir dung, chu sé hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh trang thiét bj y té;

b) C6 van ban thong bao cho BO Y té va céc td chirc, ca nhan dang thuc
hién viéc phan phéi, sir dung trang thiét bi y té dé. Trong vin ban théng béo phai
néu rd 16 san xuét, yéu t6 18i gdy anh huong xdu dén strc khoe ngudi sir dung
cling nhur viée c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu té do.

2. Trudng hop trang thiét bi y té c¢6 thé khéc phuc duoc 16i gay anh huéng
xAu dén suc khoe nguoi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng béo cla
cht s& hitu trang thiét bi y té, B Y t& ¢4 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh
chi luu hanh d6i véi trang thiét bi y té;

b) Sau khi ¢6 quyét dinh dinh chi lwu hanh trang thiét bi y t&, chi s& hitu sb
Iwu hanh tai Viét Nam c6 tréch nhiém thuc hién viéc khéc phuc yéu t6 18i gay
anh hudng xiu dén sirc khoe ngudi str dung ctia san pham;

¢) Sau khi d& hoan thanh viéc khéc phuc yéu té 18i gdy anh hudng x4u dén
stc khoe nguoi st dung, chu sd hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém guri vin ban
bao cdo BO Y té trong d6 phai c6 cam két vé bao dam chit lwgng cia trang
thiét bi y té sau khi da thuc hién viéc khéc phuc 18i hoic két qua kiém dinh cua
phong thir nghiém dat tiéu chudn quéc gia vé niang luc ciia phong thi nghiém
va hiéu chudn TCVN ISO/IEC 17025 hoic tiéu chuin qubc té& ISO/IEC 17025
hodc tuong duong;

d) Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay nhan dugc béo cdo khic phuc yéu t6
16i gay anh hudng xau dén strc khoe nguoi st dung cua trang thiét bj y té do chi
s& hiru s Ivu hanh g, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dirt
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dinh chi lwu hanh trang thiét bj y té. Trudng hop B Y té khéng déng ¥ chim
dut dinh chi luu hanh phai cé vin ban tra 161, trong d6 phai néu r5 1y do tir chdi.

3. Truong hop trang thiét bi y té khong thé khéc phuc dugc yéu td 131 gay
anh huéng xdu dén sirc khoe nguoi st dung, B4 Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hoi toan bd 16 trang thiét bj y té bi dinh chi.

4. N6i dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh:

a) Tén trang thiét bj y té bi dinh chi;

b) S6 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

¢) S6 Iuu hanh cia trang thiét bi y té bi dinh chi.

Piéu 33. Thi tuc dinh chi lwu hanh d6i véi treong hep trang thiét biy
té ¢6 canh bio ciia co quan c6 thAm quyén vé trang thiét bi y té c6 16i gay
anh hwéng xdu dén sirc khée nguoi sir dung

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc théng béo vé yéu
t6 151 gay anh hudng x4u dén sitc khoe ngudi st dung cia trang thiét b y té do
co s0 khdam bénh, chita bénh hoac cia cac quéc gia ma trang thiét bi y té dang
lwu hanh hogic Té chirc Y té thé gisi giri dén, Bo Y té c6 trach nhiém guri vin
ban d& nghi chi s6 hiru s6 luu hanh béo céo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dwgc vin ban cia
B6 Y té, chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri vin ban béo céo Bd Y té.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc béo cdo cia chu
s& hiru s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té tai Viét Nam, B6 Y té co trach
nhiém thanh 14p hdi dong khoa hoc dé dénh gia yéu t6 151 gay anh hudng xdu
dén strc khoe ngudi sir dung cia trang thiét bj y té.

4. Trudng hop xac dinh trang thiét bj y té khong c6 yéu t6 gay anh hudng
xdu dén strc khoe ngudi sir dung, trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan dugc bién ban hop Hoi déng, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban
thong bao dén chu s& hitu sb luu hanh tai Viét Nam.

5. Trudng hop xdc dinh trang thiét bi y té c6 yéu td 16i gy anh hudng x4u
dén strc khoe ngudi st dung, B6 Y té ¢6 trach nhiém thuc hién thu tuc dinh chi
luu hanh theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Piéu 32 Nghi dinh nay.

Piéu 34. Xir 1y dbi véi cac trang thiét bi y té khi chii s& hiru trang thiét
bj y té hoiic chii s& hiru s6 lwu hanh trang thiét bj y té khong tiép tuc san
xuit hoiic bi pha san, giai thé

1. Trang thiét bi y t& d duoc cip sb luu hanh nhung chu s& hitu trang thiét
bi y té tuyén b khéng tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc
Iwu hanh trong thoi gian t8i da khong qué 24 thang, ké tir thoi diém cht s hitu
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trang thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuit hodic bi pha san, giai thé néu
cht s& hitu sé luu hanh tai Viét Nam cé cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng ciing nhu cung cép cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung
trang thiét bi y té trong thoi gian 08 nim, trir trudong hop chu s hitu s6 luu hanh
la Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cia thuvong nhén nudc ngoai ma
thuong nhan dé 1a chi s& hitu trang thiét bi y 6.

2. Trang thiét bi y té da dugc cAp sb luu hanh nhung chd s6 hitu s6 luu hanh
trang thiét bi y t& bi ph4 san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong
thoi gian t61 da khong quéa 24 thang, ké tir thoi diém chi s¢ hitu s luu hanh trang
thiét b y té tuyén bb pha san, giai thé néu co s& phan phdi c6 cam két chiu trach
nhiém béo hanh, bao dudng ciing nhu cung cip cac vét tu dé thay thé hoic phuc
vu cho viée sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian t6i da la 08 nam.

3. Chu s& hiru s6 luu hanh hodc co s phan phéi ¢é trach nhiém giri hd so
cam két v& B6 Y té trong thdi gian chdm nhét 1 60 ngay, ké tir ngay chu s& hitu
trang thiét bj y té hodc chi s& hitu s§ luu hanh trang thiét b y té tuyén b khéng
tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

4. Hb so cam két gdm céc gidy to sau:

a) Van ban cam két chju trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cép cac
vat tu phuc vu cho vi€c sir dung trang thiét bi y té theo méu quy dinh tai Phu luc
XI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Danh muc céc trang thiét bj y t& ¢6 s6 luu hanh ma co s& dang luu gitr
nhung chil s& hitu trang thiét bi y t& hodc cht s hitu s6 luu hanh trang thiét b y
té tuyén bd khéng tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Pidu nay, Bo Y té c6 trich nhiém tra 10i bang vin ban
vé& viée cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té.
Truong hop khéng cho phép phai néu rd ly do.

6. Trudong hop trang thiét bj y té theo quy dinh tai céc khoan 1 va 2 Diéu nay
khéng duoc BO Y té cho phép tiép tuc luu hanh, cha sé hitu s6 lwu hanh hodc co
s& phan phéi cé trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cac trang thiét bi y té dang luu
hanh trén thj trudong, trir trudng hop cac trang thiét bj y t& d ban cho nguai sir
dung.

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

Piéu 35. Cac trwdng hop bi thu hdi sé lvu hanh
1. T4 chire dang ky luu hanh gia mao hd so dang ky.
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2. Trang thiét b y té c6 03 16 bj bét budc dinh chi luu hanh trong thoi gian sb
Iru hanh cé hiéu luc dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B, C, D hodc trong thdi
gian 05 nim dbi véi trang thiét bj y t& thudc loai A, trir trudng hop chi sé hiru sb
Iwu hanh tu nguyén thu hdi theo quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay.

3. T6 chirc dang ky Iuu hanh sira chita, ty x6a lam thay ddi ndi dung sb
luu hanh.

4. Cht s& hitu sé luu hanh chdm dit hoat dong hodic khéng con duge ty
quyén ctia chti s& hitu trang thiét bi y té ma chua c6 t8 chirc thay thé, trir trudong
hop theo quy dinh tai Pidu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thi truomg khong bao dam chét luong da
dang ky luu hanh.

6. S6 luu hanh dugc cip khong dung thim quyén, hd so, thi tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chi s& hitu s6 déng ky luu hanh hodc co so phan phdi
khéng c6 cam két theo quy dinh tai cc khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghj dirth nay.

8. Trang thiét bj y t& hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cic khoan 1 va
2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y t& duoc san xuét tai co s& khong dap vmg diéu kién quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 36. Thi tuc thu hdi s6 lwu hanh

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mét trong céc truomg
hop theo quy dinh tai cadc khoan 1, 2, 3,4,5,6,8va9 Diéu 35 Nghi dinh nay thi
co quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va gui vé BO Y té
hodc SO Y té noi di cAp sé luu hanh (sau day goi tit 14 co quan cip s6 luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc bién ban theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan cdp sb luu hanh xem xét, quyét dinh
viéc thu hdi s6 Iuu hanh thudc thdm quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu héi sé luu hanh, co quan ban hanh
quyét dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) PBang tai quyét dinh thu hdi sb luu hanh trén cbng théng tin dién tir clia co
quan cAp sb luu hanh, ddng thoi giri quyét dinh thu héi sb luu hanh dén chu s
hitu s6 luu hanh, B6 Y té va cac S Y té khéc trén pham vi toan quéc;

b) Hiy bé cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da ding tai trén
cdng thong tin dién tir cia co quan cip sb luu hanh.

4. Khi nhan duogc quyét dinh thu héi s§ luu hanh cia co quan cép s6 luu
hanh, cac S& Y té c6 trach nhiém dang tai quyét dinh thu héi s luu hanh trén
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cbng thong tin dién tir, ddng thoi chi dao cc co quan chuyén mén gidm sat viéc
thu hdi cac trang thiét b y té.

Chuong V
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 37. Piéu kién ciia co s mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,
C,D

1. C6 ddi ngii nhan vién k§ thuét co trinh d6 phi hop dé thuc hién lip dat,
huéng dan st dung phit hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua bén, trong
d6 c6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh k§ thuat
hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao déng k¥ thuéat trang thiét bj y té tro 1én
hodc ¢6 trinh d6 cao ding trd 1én ma chuyén nganh duge dao tao phi hop véi
loai trang thiét bj y té ma co s& mua bén.

2. C6 kho dap tng yéu céu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 13 Nghj dinh
nay va c6 phuong tién van chuyén tir co s mua ban dén noi giao hang phu hop
v6i yéu ciu theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh nay, trir truong hop
phap luat c6 quy dinh khéac. Truong hop khong cé kho bao quan hodc phuong
tién van chuyén phai c6 hop ddng v6i co so di nang luc dé bao quan va vén
chuyén trang thiét b y té.

Dicu 38. Ho so, thi tuc cong bd di didu kién mua ban trang thiét bi y té

1. Hb so cong bd du diéu kién mua béan trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01
bd gdm cac gidy to sau:

a) Vin ban cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té theo miu s6 07
quy dinh tai Phu luc 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;

¢) Cac giy t& ching minh kho b&o quéan, phuong tién van chuyén trang
thiét bi y t& dap mg cac yéu clu theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu 13
Nghi dinh nay. Céc gidy to nay phai dugc x4c nhén bdi co sé cong bd du diéu
kién mua béan.

2. Thu tuc cdng bd d didu kién mua ban:

a) Trudce khi thyc hién mua ban trang thiét biy té thudc loai B, C, D, nguoi
dimg dau co s& mua ban trang thiét bj y té c6 trach nhiém g hd so cong bd du
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diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Pidu nay dén S& Y té noi co s&
mua ban dat tru so;

b) Khi nhan hé so diy da, hop 18, S& Y té cAp cho co s& thuc hién viée
cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua bén theo miu sé 05
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so cong b du
diéu kién mua ban, S& Y té ¢6 trach nhiém cdng khai trén cong théng tin dién tir
céc thong tin sau: Tén, dja chi ctia co s& mua ban trang thiét bj y té; hd so cong
b du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co s& chi duge mua ban trang thiét bj y t& thudc loai B, C, D sau khi
thuc hién thu tuc cong bd du didu kién mua ban theo quy dinh tai diém b khoan
2 Diéu nay, trir truong hop theo quy dinh tai Piéu 39 Nghj dinh nay.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai tha tuc cong
bb du didu kién mua ban néu c6 su thay ddi vé nhan su, kho bao quan va phuong
tién van chuyén trang thiét bi y té.

Piéu 39. Mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ma khong phai
dap wng diéu kién va khong phai thuc hién thi tuc cong bo di diéu kién
mua ban

1. Trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bi y té
do B6 trudng B Y té ban hanh dugc mua, ban nhu cac hang héa thong thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
khong phai dap Ung céc diéu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va
khong phai thuc hién thu tuc céng bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai
Diéu 38 Nghi dinh nay nhung vin phai dép tmg cic diéu kién vé bao quan, luu
giit, van chuyén theo quy dinh cta chu s& hiru trang thiét bj y té.

Muc 2
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Ditu 40. Nguyén tic quan Iy xuit khiu, nhap khiu trang thiét bi y té

1. T chirc, c4 nhan thuc hién viéc xuét khiu, nhap khiu trang thiét bj y té
phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé xuét khau, nhap khiu
va phai chiu trach nhiém bao dam chit lugng cua trang thiét bi y té ma minh
xuét khau, nhap khau.

2. Trang thiét b y té da c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat khau, nhap
khéu theo nhu cu, khéng han ché sé lugng va khéng phai qua B6 Y té phé duyét.
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3. Viéc cp gidy chimg nhan luu hanh tu do chi 4p dung déi véi trang thiét
bi y té xuit khiu theo quy dinh ctia Thu tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai xuét, tam xuét tai nhap hoic chuyén khau, qué canh
trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua phép luat.

5. Viéc nhép khéu trang thiét bji y té di qua st dung thuc hién theo quy
dinh ctia phap luat.

Diéu 41. Xuit khiu, nhip khau trang thiét biy té

1. Khuyén khich céc doanh nghiép trong nuée san xuét dé xuét khiu.

2. T4 chirc, c4 nhan thuc hién nhap khau trang thiét bj y t& da c¢6 sb luu
hanh phai dép tmg cac diéu kién sau:

a) L4 chu s6 hitu s6 luu hanh hodic c6 gidy Gy quyén ctia chi s6 hitu s luu
hanh. Chu s hitu s6 luu hanh khi uy quyén cho co s& nhap khiu thuc hién viée
nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi giri vin ban Gy quyén dé cho B6'Y
té va co quan hai quan;

b) C6 kho dap tmg yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 13 Nghi dinh
nay va cé phuong tién van chuyén dap tmg yéu cau theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 13 Nghi dinh nay hoic c6 hop dong véi co sd c6 di ning luc dé bao quéan
va véin chuyén trang thiét bi y té.

3. Trinh tu, thu tuc xuét khiu, nhap khiu trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh ctia phap luat vé hai quan. Té chirc nhép khéu trang thiét bi y té khong
phai chimg minh viéc dép ung cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay
khi thuc hién thu tuc héi quan.

Piéu 42. Gidy phép nhip khiu

1. Cac trudng hop trang thiét bj y té phai ¢ gidy phép nhap khau:

a) Chua c6 sé luu hanh nhép khiu dé nghién ctru khoa hoc hoic kiém
nghiém ho#c hudng dan str dung, stra chita trang thiét bj y té;

b) Chua c6 sé luu hanh nhép khiu dé phuc vu muc dich vién tro;

¢) Chwa c6 sé luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich chita bénh cé nhéan.

2. H6 so cap gidy phép nhap khau gdm:

a) Vin ban dé nghi cép gidy phép nhap khiu theo miu s 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tém tit k§ thuat trang thiét bj y té theo mAu quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, kém theo tai liéu ky thuat va tai
liéu hudng dan str dung ciia trang thiét bi y té do;
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c) Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quéan Iy chét luong ctia co s& san xuét
trang thiét b y té dé nghj cép phép nhap khiu;

d) Péi véi truomg hop nhép khiu dé nghién ctru phai cé thém ban sao ¢
chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai liéu ching minh sén
phim xin nhap khiu di dugc co quan c6 thdm quyén tai nudc xuit khiu cho
phép str dung;

&) Déi véi truong hop nhap khéu dé dao tao phai cé thém ban gc chuong
trinh dao tao va tai liéu chimg minh san phdm xin nhép khau d duoc co quan c6
thdm quyén tai nuée xuat khéu cho phép sir dung;

e) PBbi véi trudng hop nhap khau dé vién tro phai cé thém ban sao quyét
dinh phé duyét tiép nhan vién trg cta co quan c6 thim quyén va tai lidu ching
minh san phdm nhap khdu d3 duogc co quan c6 thim quyén tai nude xuit khiu
cho phép luu hanh;

g) Déi vdi trudng hop nhap khiu dé sir dung cho muc dich chita bénh c4 nhén:
Vin ban chi dinh ctia bac s§ phit hop v6i bénh ctia c4 nhan dé nghj nhép khau.

3. Trinh tu xem xét viéc dé& nghi cdp phép nhap khau trang thiét bi y té:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cp phép nhap khiu trang thiét bi y té,
B& Y té giri cho td chiic, ¢4 nhan d6 Phiéu tiép nhén hd so theo mau sé 06 quy
dinh tai Phu luc [V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khéng cé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so d& nghi cip phép
nhap khiu trang thiét bj y té, B6 Y té phai tién hanh thim dinh dé cip phép nhap
khiu trang thiét bj y té trong thdi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khong cp phai cé vin ban tra 16i va néu rd
ly do;

¢) Trudng hop hd so dé nghi cip phép nhap khiu trang thiét bi y t& chua
hop 18 thi trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, BO Y té phai ¢ vin ban théng bao cho tb chirc, c4 nhan dé nghi cap phép
nhap khiu trang thiét bj y t& dé bd sung, sira dbi hd so. Vin ban thong béo phai
néu cu thé 1a b sung nhiing tai liu nado, ndi dung nao can stra ddi;

d) Khi nhén dugc vin ban yéu cau bd sung, stra d6i hd so nhap khiu, t6
chirc dé nghi cap gidy phép nhép khiu phai b sung, stra d6i theo dung nhimng
n6i dung da dugc ghi trong van ban va giri v& Bo Y té. Ngdy tiép nhan hd so bd
sung, sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

Trudng hop td chire, c4 nhan dé nghi cip phép nhép khiu trang thiét bj y té
da bd sung, stra ddi hd so nhung khong ding véi yéu ciu thi B6 Y té s& thong
bao cho tb chirc, ca nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so;
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Sau 60 ngay, ké tir ngdy BO Y t& ¢6 vin ban yéu ciu ma t§ chic khong bd
sung, stra ddi hd so thi phai thuc hién lai tir diu tha tuc d& nghi cdp gidy phép
nhép khau.

d) Néu khéng con yéu cdu bd sung, sira ddi thi B Y té c6 trach nhiém phai cap
phép nhép khiu trang thiét bj y té theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép
nhép khau duoc giri cho td chirc, ¢4 nhan dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Diéu 43. Ho so dé nghi c?ip gidy chitng nhan lwu hanh tu do cho trang
thiét bi y té san xuit trong nuéc

1. H so d& nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi
y té chua ¢6 sb dang ky luu hanh:

a) Vian ban dé nghi cip gidy chimg nhan lvu hanh tu do theo miu sé 11 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy to theo quy dirh tai Diéu 22 d6i vdi trang thiét bi y té thudc loai A
hodc quy dinh tai Diéu 26 dbi vai trang thiét bi y té thudc loai B, C, D.

2. Hb so d& nghi cip gidy chimg nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bj y
té phai dép vmg cic yéu cau quy dinh tai Pidu 23 d6i vdi trang thiét b y té thude
loai A hodc quy dinh tai Didu 28 dbi véi trang thiét bj y té thudc loai B, C, D.

3. Ho so d& nghi cdp gidy chimg nhén luu hanh tu do d6i véi trang thiét bj
y té dd cé s6 luu hanh: Vin ban dé nghi cdp gidy chimg nhan luu hanh tr do
theo mau s6 12 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Ditu 44. Thim quyén, thia tuc cAp mdi, cAp lai, thu hdi gidy ching
nhan Iwu hanh tw do

1. B6 trudng Bd Y té chju trach nhiém cép méi, cap lai, thu hdi gidy chimg
nhan Iwu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té.

2. Thi tuc cip mdi, cap lai va thu hdi gidy chimg nhin luu hanh tu do theo
quy dinh ctia Thi tuéng Chinh phi vé cip gidy ching nhan luu hanh ty do.

Muc 3
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Picu 45. Quyén ciia co s& mua ban trang thiét bj y té

1. Yéu cau bén bén trang thiét bi y té cung cip ddy da thong tin, hd so truy
xudt ngudn gdc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu céu tb chirc, cd nhan nhép khéu, phéan phéi, st dung san phém hop
tac trong viéc thu hdi va xtr Iy trang thiét bi y té c6 13i.
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3. Yéu cau chit s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té thuc hién nghia vu bao
hanh trang thiét bj y té.

4. Pugc chi s& hiru s6 luu hanh théng béo vé trang thiét bi y té ¢6 16i.

5. Cac quyén khéc theo quy dinh cta phap luat.

biéu 46. Nghia vu cua co s¢ mua ban trang thiét bj y té

1. Thuc hién céc bién phap kiém soat néi bd dé& duy tri chét luong trang
thiét bj y té theo quy dinh ctia chi s¢hiru s6 luu hanh.

2. Cung cép day du, kip thdi cho ngudi st dung cac thong tin vé:

a) Hudng dan str dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan,
bao quan, hiéu chuén, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thiét bi y té;

b) Théng bao vé trang thiét bi y té c6 151

3. Duy trl hd so theo déi trang thiét bi y t& va thuc hién truy xuét ngudn
gbc, thu héi trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi théng béo véi chii so hitu s6 luu hanh va co quan quan ly Nha
nudce vé cac truong hop trang thiét bi y té co 161.

5. Tuén tha quy dinh phép luét, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cua co
quan nha nudc c6 thim quyén.

6. Céac nghia vu khéc theo quy dinh cua phap luét.

Chwong VI
DICH VU TRANG THIET Bl Y TE

Muc 1
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Ditu 47. Didu kién thue hién dich vu tw vAn v& ky thut trang thiét bj y té

1. Viéc thuc hién dich vu tu van vé lap danh muc va xay dung cAu hinh,
tinh ndng ky thuat trang thiét bi y té phai dugc thuc hién bdi ca nhan da dugc
Cép gidy ching nhan di qua dao tao vé tu vén k¥ thuét trang thiét bi y té.

2. Diéu kién cta c4 nhan thyc hién tu van k§ thuét trang thiét bi y té:

a) Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh ky thudt hodc chuyén nganh y,
duogc trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tic truc tiép vé k¥ thuit trang thiét bj y té tai co so
trang thiét bj y té tir 05 nam tr& 1én;

¢) Pa dugc co so dio tao kiém tra va cong nhan da kha ning tu véan vé ky
thuét trang thiét b y té theo chwong trinh déo tao do B§ Y té ban hanh.
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3. Nguoi tu van chi dugc tu van vé ky thudt trang thiét bi y té sau khi da
duoc Bb Y té cép phiéu tiép nhan hd so cong bd di didu kién tu van vé k§ thuat
trang thiét bj y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 48 Nghj dinh nay.

Diéu 48. H so, thii tuc cdng bd di didu kién tw vin vé ki thuét trang
thiét bi y té

1. Hb so cbng bb du didu kién tu vin vé k§ thuit trang thiét bi y té gdm:

a) Vian ban dé nghi cong bb du diéu kién tur vin theo miu sé 09 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao cé ching thuc van bang, ching chi theo quy dinh tai diém a va
diém c khoan 2 Diéu 47 Nghi dinh nay;

¢) Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tuc cong bb du diéu kién tir van vé k¥ thuét trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién tu vin vé k¥ thuét trang thiét bi y t&, ngudi d& nghi
cong bd @ didu kién tr van vé k§ thuat trang thiét bi y t& c6 trach nhiém giri hd
so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén B6 Y té;

b) Khi nhan hé so diy du, hop 18, B6 Y té cAp cho nguoi thuc hién viée
cong bd Phiéu tiép nhan hd so theo miu s 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hé
s0, B6 Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir ciia B Y té céac
thong tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua nguoi tu vén; pham vi tu
van vé k¥ thuat trang thiét bi y t& va hd so cong bb du didu kién tu van ky thuat
trang thiét bj y té.

3. Trong qué trinh hoat dong, nguoi tu van phai thuc hién lai thu tuc cong
b6 du diéu kién tu vin néu c6 mét trong céc thay dbi lién quan dén hd so cong
b trudce dé.

Muc 2
KIEM DINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 49. Nguyén tic thwe hién kiém dinh, hi¢u chuén trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té phai dwoc kiém dinh theo quy dinh ctia phap luat vé
chét lugng san phim hang héa, hiéu chuin theo quy dinh clia nha san xuit trang
thiét b y té, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.
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2. Viéc kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bj y té 1a phuong tién do hodc
thiét bi buc xa thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé do ludng va ning luong
nguyén tu.

3. Viéc kiém dinh trang thiét bj y té phai dugc thuc hién béi co s& da cong
b6 du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, higu chuan trang thiét bi y té.

4. Viéc hiéu chuén trang thiét bi y té phai dugc thuc hién bdi co s dd cong
b du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bi y t& hodc
co s& bao hanh clia chi s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té.

Piéu 50. Picu kién ciia co s& thuwe hién dich vu kiém dinh, hiéu chuin
trang thiét biy té

1. Diéu kién vé nhén su:

Cé it nhét hai nhan vién k¥ thuat (vién chirc hodc lao déng hop ddng c6
thoi han tir 12 thang trd 1én hodc lao dong hop ddng khéng xac dinh thoi han)
dap g céc yéu ciu sau déy:

a) C6 trinh d6 tir cao ddng chuyén nganh k§ thuét hodc chuyén nganh vy,
duogc trd [én;

b) C6 trinh d6 chuyén mén phil hop véi loai trang thiét b y t& ma ngudi d6
duoc phan coéng thuc hién kiém dinh, hiéu chuén.

2. Diéu kién vé co sd vt chat, trang thiét bi:

C6 phong thir nghiém. Phong thir nghiém phai c6 gidy chimg nhan dat tiéu
chudn quéc gia vé& ning luc clia phong thi nghiém va hiéu chuin TCVN
ISO/IEC 17025 hoic tiéu chuén quéc té ISO/IEC 17025 (sau ddy goi tat 1 Gidy
ching nhéan dat tiéu chuén thi nghiém va hiéu chuén).

3. Co s chi dugc kiém dinh, hidu chuén trang thiét bj y té sau khi da dugc
B& Y té cip phiéu tiép nhin hd so coéng b du didu kién kiém dinh, hiéu chuin
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 52 Nghj dinh nay.

Piéu 51. Hd so cong bd du diéu kién kiém dinh, hi¢u chuin

1. Hd so cong bd du didu kién kiém dinh, hiéu chuin:

a) Vin ban d& nghi céng bd du didu kién theo miu sb 10 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo m&u quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Gidy ching nhén dat tidu chuén thi nghiém va hiéu chuén con hiéu luc
tai thoi diém cong b.

2. Yéu cau doi vdi ho so cong bo du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan:
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a) Ho so dé nghi céng bb du didu kién kiém dinh, hidu chuan lam thanh 01
bd, céc tai liéu trong hd so duge in 5 rang, sz"ip xép theo trinh tu theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay; cé phan cach gilta cac tai liéu, co trang bia va danh muc
tai liéu;

b) Déi voi Gidy chimg nhén dat tiéu chun thi nghiém va hiéu chudn: Nop
ban gdc hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao ¢é xac nhan cia td chirc cong
bb du didu kién kiém dinh, hidu chuan.

Truong hop ndp ban sao c6 xac nhan cia té chirc cong bd du diéu kién
kiém dinh, hiéu chuén thi khi ndp hd so phai xuit trinh ban géc dé dbi chiéu
hodc cung cip ngudn dit lidu dé co quan tiép nhan hé so tra ctru vé tinh hop 18
clia cac gidy to ndy.

Truong hop Giéy ching nhan dat tiéu chudn thi nghiém va hiéu chuin
khong bing tiéng Anh hodc khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét.
Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 52. Thi tuc cong bd diéu kién kiém dinh, hidu chuin

1. Truéce khi thuc hién viée kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bi y té, ngudi
dimg ddu co s& kiém dinh, hiéu chuin c6 trach nhiém gui hd so quy dinh tai
khoan 1 Piéu 51 Nghi dinh nay dén Bo Y té.

2. Khi nhan hé so ddy du, hop 18, B6 Y té cip cho co s& thuc hién viéc
cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién kiém dinh, hidu chudn theo
mau sb 08 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd
s0, B6 Y té ¢o trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién tir cac thong tin
sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai cia co s kiém dinh, hiéu chuén; pham vi kiém
dinh, hiéu chuin va hd so cong bé du didu kién kiém dinh, hiéu chuin.

4. Trong qua trinh hoat déng, co s& kiém dinh, hiéu chuén phai thuc hién
lai thu tuc cong bb du diéu kién kiém dinh, hiéu chuin néu c6 mot trong cac thay
d4i lién quan dén hé so cong bé trude do.

Chwong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 53. Théng tin vé trang thiét bj y té
1. Théng tin vé trang thiét bi y té nhdm muc dich huéng dan sir dung trang
thiét bi y & hop ly, an toan cho cén bd y té va ngudi sir dung trang thiét b y té.
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2. Théng tin vé trang thiét bj y té phai diy da, khach quan, chinh xdc, trung
thuc, dé hiéu, khéng duogc gy hiéu nhim.

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

a) Chti s& hiru s6 luu hanh, co s& mua bén trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém
cong khai thong tin vé mure d6 rui ro va cac théng tin lién quan dén viéc st dung
trang thiét bi y te;

b) Co s& y té ¢6 trach nhiém phd bién thong tin vé trang thiét bi y té trong
pham vi co s0;

¢) Cén bd, nhan vién y té co trach nhiém théng tin vé& mirc do rui ro cla
viéc str dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho nguodi bénh;

d) Co quan quan ly vé trang thiét b y t& c¢6 trach nhiém céng khai thong tin
vé trang thiét bi y té.

4. T chirc, ca nhan thong tin vé trang thiét bj y té phai chiu trdch nhiém vé
nhimg théng tin do minh cung cép.

5. B6 trudng Bo Y té 6 trach nhiém td chirc hé théng théng tin vé trang
thiét bi y té.

Piéu 54. Nhin trang thiét biy té

1. Viéc ghi nhén trang thiét bj y t& thuc hién theo quy dinh ctia Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 ctia Chinh phu vé nhan hang hoéa va bt
budc phai thé hién cac ndi dung sau:

a) Tén trang thiét bi y té;

b) S6 luu hanh trang thiét bj y té;

¢) Tén va dia chi chii 56 hitu 56 luu hanh trang thiét bi y té;

d) Xuit x trang thiét bj y t&;

d) Ngay san xuét hodc han st dung. Viéc ghi ngay san xuét, han st dung
phai ghi r6 ngdy, thang, nam hoac thang, nam.

e) Sb 16 hoic s6 séri (serial number) cua trang thiét bi y té;

g) Hudng din tra ctru thong tin v& co sé bao hanh, huéng din st dung
trang thiét bi y té, tai liéu k¥ thuat phuc vu stra chita, bao dudng theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay.

2. Trang thiét bj y té nhap khau vao Viét Nam ma trén nhin chua thé hién
hogc thé hién chua du nhitng n6i dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thi
phéi ¢6 nhin phu th8 hién nhing ndi dung bét budc bang tiéng Viét va giit
nguyén nhan géc ciia hang hoa.
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Chuwong VIII
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC CO SO Y TE

Piéu 55. Nguyén tic quan 1y, sir dung trang thiét biy té

1. Viéc quén Iy, sir dung trang thiét bi y t& phai theo dung muc dich, céng
nang, ché dd, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2. Viée kiém tra, bao dudng, stra chira, kiém dinh, hidu chudn phai tuan tha
quy dinh ctia nha san xuét, trlr trudng hop phap ludt c6 quy dinh khac vé kiém
dinh, hidu chuén.

D4i v6i cac trang thiét bi y té c6 yéu cu nghiém ngat vé an toan vé sinh
lao d6ng thi ngoai viéc phai tuén thu cac quy dinh v& kiém tra, bao dudng, sira
chita, kiém dinh, hiéu chuén theo quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thi
quy dinh cia phép luat vé an toan vé sinh lao dong.

3. Phai lap, quan ly, luu trir ddy dd hd so vé trang thiét bj y té; thuc hién
hach toan kip thoi, ddy du trang thiét bi y té vé& hién vat va gia tri theo quy dinh
hién hanh cta phap luat vé ké toan, théng ké va cac quy dinh phap luat khéc c6
lién quan; bdo dadm kinh phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoéan 2
Diéu nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, gidm sat clia co quan quan 1y c6 thim quyén
vé quén ly trang thiét bj y té.

Piéu 56. Quan 1y, sit dung trang thiét bi y té trong cic co s& y té ciia
Nha nuéde

Céac co so y té cia Nha nude ngoai viée thue hién quan 1y, sir dung trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan Iy
trang thiét bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Trang thiét bj y té trong cc co so y té cua Nha nude dugce quan 1y, sir
dung theo quy dinh ctia phap luat v& quan 1y, sir dung tai san nha nudc.

2. Thuc hién céng khai ché d6 quan 1y, st dung trang thiét bi y té.

3. Thuc hién d4u tu, mua sim trang thiét bi y té bao dam nguyén tic:

a) Phu hop vdi chic ndng, nhiém vy, nhu ciu cua don vi va theo ding céc
quy dinh hién hanh cta phép luat vé du thau;

b) Khuyén khich sir dung céc trang thiét bi y té san xuét trong nudc. Do
véi trang thiét bi y té san xuét trong nuée da dugc Bo Y té cong b dap ung yéu
cdu chit lugng st dung va kha ning cung cip thi trong hd so mai thau, hd so
yéu cau phai quy dinh nha thiu khéng dugc chéo trang thiét bi y té nhap khau.
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Piéu 57. Quyén va trach nhiém cia co sé y té trong viéc quan Iy, sir
dung trang thiét bj y té

1.Co sy té co cac quyén sau:

a) Yéu cau cht so hitu s luu hanh thuc hién viéc béo dudng dinh ky trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu cdu bén ban cung cép tai liéu k¥ thuét cta trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhén cac trang thiét bi y té phuc vu muc dich nghién ctru khoa hoc
va hudéng dan sir dung, stra chita trang thiét bj y té.

2.Co s6 y té 6 trach nhiém:

a) Sir dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng din cta chu sé
hiru trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuin theo huéng dan cta chi s&
hitu trang thiét bi y té hoic quy dinh cia phap luat;

¢) Tham gia thir nghiém, danh gia chit luong trang thiét bi y té;

d) Bao céo vé céc trudng hop trang thiét bj y té c¢6 151 va cac thong tin khéc
theo yéu cdu cua co quan nha nude c6 thim quyén.

Chwong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 58. Cac truong hop cong bd, ding ky, dé nghi cap phép true tuyén
. Cong bd di diéu kién phan loai trang thiét bj y té.

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

. Cong b tiéu chuén 4p dung trang thiét bi y té.

. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.

. Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

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

. Cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té.

0 3 &N N b~ W N~

. Dé nghi cdp gidy phép nhép khiu trang thiét bi y té.

9. D& nghi cdp gidy chimg nhén luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san
xudt trong nude.

Piéu 59. Yéu cau dbi voi hd so cong bd, ding ky, dé nghi cap phép
truce tuyén

HO so cong bb, ding ky, d& nghi cAp phép, dé nghi cip gidy ching nhan
Ivu hanh tu do (sau ddy goi tit 1a hd so dang ky) truc tuyén dugc coi 14 hop 1&
khi bao dam day du cdc yéu cau sau:
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1. C6 day da céc gidy to va ndi dung cac gidy to d6 dugc ké khai ddy du
theo quy dinh nhu hd so bang béan gidy va dugc chuyén sang dang van ban dién
to. Tén van ban dién tir phai dugc dat twong ung vdi tén loai gidy t&r trong hé so
béng ban giéy.

2. Céc théng tin céng bd, dang ky, dé& nghi cip phép duoc nhap diy da va
chinh x4c theo thong tin trong cdc van ban dién tir.

Picu 60. Thi tuc cong bd true tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai vdn ban dién tlr, xac
nhin bing chit ky sb cbng cong va thanh toan 18 phi truc tuyén theo quy trinh
trén céng théng tin dién tir cia BO Y té hodc SO Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc giri hd so ding ky truc tuyén, ngudi dai dién
theo phép uat s& nhan dugc Phiéu tiép nhan hd so truc tuyén.

3. Co quan tiép nhin hd so ding ky truc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh
chinh tuong g véi hd so dang ky theo quy dinh tai Nghij dinh nay.

4. K&t qua cia tha tuc hanh chinh truc tuyén 1 vin ban dién tir c6 chir ky
sd ca co quan tiép nhin hd so va c6 gia tri phap 1y nhu két qua tha tuc hanh
chinh giai quyét theo phuong thirc théng thuong.

Piéu 61. Luu trit hd so dang ky tryc tuyén

1. Truomg hop thuc hién dang ky truc tuyén, co s& ding ky phai luu trit hd
so dang ky bang ban gidy.

2. Trudng hop cac gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay bi mét hodc hu héng, co s¢ ding ky cd trach nhiém théng béo bing van ban
cho co quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai hd so va phai thong béo bing
van ban cho co quan tiép nhén hd so sau khi dd hoan chinh lai hd so, tién hanh
cép nhat hd so sau khi c¢é sy dong ¥ cia co quan tiép nhan hd so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan duoc théng bao vé viéc mit hd
so néu co s¢ khdng c6 vin ban théng bao di hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém:

a) Hiy bo cac thong tin da ding tai trén cong théng tin dién tir c6 lién quan
dén co s& thuc hién viée phén loai trang thiét bi y té, co s& san xuit trang thiét bi
y té, co s& mua bén trang thiét bi y t&, ngudi tu vén k¥ thuat trang thiét bi y té,
co so kiém dinh, hiéu chudn trang thiét b y té, s6 luu hanh cia trang thiét bi;

b) Thu hbi sé luu hanh va gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té.
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4. Co s¢ ding ky khong duoc tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khéong
dugce Iuu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hd so hay bd céc thdng tin theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

Chuong X
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 62. Trach nhiém ciia B§ Y té

B4 Y té chiu trdch nhiém trudc Chinh pht thuc hién quan ly nha nuéc vé
trang thiét bi y t& va ¢6 cac nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phud, Thu tuéng Chinh phu ban hanh ho#c ban hanh theo
thim quyén vin ban quy pham phép luat, quy chuin k¥ thuit quéc gia, chién
lugc, chinh sach, k& hoach vé trang thiét bi y té.

2. Chi dao va t§ chirc thyc hién van ban quy pham phdp luat, chién luogc,
chinh sach, ké hoach v& trang thiét bj y té.

3. T6 chirc théng tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc dio tao, bdi dudng ngudn nhén lue 1am cdng téc trang thiét bi y té.

5. Déng tai cong khai trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té cac thong tin vé:

a) Gia tring thau mua sdm trang thiét bj y t& cia céc co sd y té nha nudc
trén pham vi toan quéc;

b) Danh séch céc trang thiét bi y té da bi thu hdi s6 luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xtr Iy hanh vi vi pham
phap luét trong linh vuc trang thiét bj y té.

7. Hop tac quéc té vé trang thiét bj y té.

Diéu 63. Trach nhiém cia By Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y t& 14 phuong tién do phai phé duyét
mau, kiém dinh, hiéu chuén sau khi c6 y kién théng nhit cia Bo Y té.

2. Chu tri hodc phdi hop véi B Y té trong viée xdy dung céc tiéu chuén
quéc gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chét lugng trang thiét bi y té
1a phuong tién do va thiét bi birc xa.

Diéu 64. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Hudng dan viéc quan ly cdng san 12 trang thiét bi y t& dbi vdi co sd y té
nha nuéc sau khi cé y kién cia Bo Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, st dung céc loai phi, 1€ phi thuéc linh vuc
trang thiét bi y té theo quy dinh clia phéap luat vé phi, 1é phi.
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Piéu 65. Trach nhiém ciia Uy ban nhin dan tinh, thanh phd true thude
Trung wong

1. Chiu trach nhiém quéan 1y cc hoat dong lién quan dén kinh doanh, st
dung trang thiét bi y té trén dia ban tinh. |

2. T chirc théng tin, truyén thong vé trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

3. T chirc bdi dudng ngudn nhén Iyc lam cdng tic trang thiét bi y té trén
dia ban tinh.

4. Dang tai cong khai trén cdng théng tin dién tir ciia Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd truc thudc Trung wong va giri B6 Y té thong tin vé:

a) Gia tring thu mua sim trang thiét bj y t& cia cac co s& y té nha nude
trén dia ban tinh;

b) Danh sach cac trang thiét bi y t& d4 bi thu hdi s6 luu hanh trén dia ban tinh.

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

Piéu 66. Trach nhiém ciia td chirc, ¢4 nhin kinh doanh trang thiét bi y té

1. T4 chirc, c4 nhén kinh doanh trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém vé
an toan, chit luong ddi véi trang thiét bi y té do minh kinh doanh.

2. Chi s6 hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Thuc hién viéc cong bé tiéu chuin 4p dung hodc diang ky luu hanh trang
thiét bj y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

b) Thanh lap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bj y t& hoac ky hop ddng
v&i co s& bao hanh trang thiét bi y té;

c) Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y t& va thuc hién truy xut ngudn
gbe trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop cac trang
thiét bi y té st dung mét l4n theo quy dinh ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té;

d) Thong tin diy du, chinh xac vé san phdm trén nhén, trong tai liéu kém
theo trang thiét bj y té theo quy dinh ctia phap lu4t v& nhin hang héa va quy dinh
tai Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thoi, ddy du, chinh xac vé nguy co gdy anh hudng xau dén
sirc khée nguoi sir dung, méi truong; cadch phong ngira cho nguoi ban hang va
ngudi tiéu ding; cung cp théng tin vé& yéu cau déi véi viéc van chuyén, luu git,
bao quan, sir dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va c6 bién
phap xir ly, khéc phuc hoéé thu hdi trang thiét bi y té co6 15i theo quy dinh tai
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Nghi dinh nay. Trong trudng hop xi Iy bang hinh thirc tiéu huy thi viéc tiéu hiy
trang thi€t bi y t€ phai tudn theo quy dinh cta phép luét vé bao vé mdi truong,
quy dinh cua phédp ludt c¢6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viée tiéu
hay do;

g) Tuén thu quy dinh phép luét, quyét dinh vé& thanh tra, kiém tra cla co
quan nha nudc cé tham quyén,;

h) Boi thuong thiét hai theo quy dinh cta phép luét khi trang thiét bi y té c6 15i;

1) Chiu trach nhiém bao dam céc giéy to sau luon cé hiéu luc trong thoi
gian s6 luu hanh con gia tri:

- Gidy chiing nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong cua co s san xut
trang thiét bi y te;

- Gidy chtng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khéu
thudc loai B, C, D;

- Gidy ay quyén trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21
Nghi dinh nay;

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.

k) Céc nghia vu khéc theo quy dinh clia phap luat.

3. Van phong dai dién cta chil s& hitu sé luu hanh phai thuc hién day du
nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Chwong XI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 67. Hiéu lwc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Khoan 10 Piéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 ctia Chinh phu vé nhan hang héa hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.

Ditu 68. Piéu khoan chuyén tiép

1. Co s& san xuét trang thiét bi y té da hoat déng trudc ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu lyc thi hanh duoc tiép tuc hoat déng san Xuét nhung phai hoan thanh
viéc cong bd du didu kién san xuét trude ngay 01 thang 7 nam 2017. Riéng dbi
v6i quy dinh vé hé théng quan Iy chét luong: Co s san xudt trang thiét bi y té
phai hoan thanh viéc 4p dung hé théng quan 1y chit luong ISO 9001 trudc ngay
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01 thang 01 nam 2018 va hé théng quan 1y chét luong ISO 13485 trudc ngay
ngay 01 thang 01 nam 2020.

2. Cac co s& mua ban di hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh dugc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan thanh thu tuc céng bd du diéu
kién mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay truéc ngay 01 thang 01 ndm 2017.

3. Céc tb chuc, c4 nhén thuc hién dich vu trang thiét bi y té da hoat déng
truée ngay Nghj dinh nay ¢6 hiéu luc duge tiép tuc hoat déng nhung phai hoan
thanh viéc dé nghi cong bd du diéu kién tu vin vé k¥ thuit trang thiét bj y té
hoidc cong bb du didu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bj y té trudc ngay
01 thang 7 ndm 2017.

4. Céc trang thiét bi y t& da duoc san xuét tai Viét Nam hoic da duoc nhap
khéu Viét Nam truéce ngdy Nghi dinh ndy cé hiéu luc thi hanh truéce ngay Nghi
dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luét quén ly, sir dung tai san nha nudc hoic dén hét
thoi han ghi trén gidy chimg nhén dang ky luu hanh.

5. Viéc cap gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té hoic cp sé ding ky luu
hanh dbi vai trang thiét bi y té san xuét trong nuéc hoic trang thiét bi y té 1 sinh
phédm chin doan in vitro dugc thuc hién theo quy dinh cta phép Iuat hién hanh
dén hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Piéu nay va c6 gia tri nhu sau:

a) Gidy phép nhép khiu c6 gia tri dén hét ngay 30 thang 6 nam 2017 dbi
v6i trang thiét bi y té thudc loai A va dén hét ngdy 31 thang 12 nam 2017 d6i
v6i trang thiét bi y té thudc loai B, C va D, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1
Didu 42 Nghi dinh nay;

b) S& luu hanh d6i voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc hoic trang
thiét bj y té 1 sinh phdm chén doén in vitro c6 gia tri &n hét thoi han ghi trén
Gidy chimg nhan dang ky lwu hanh.

6. Bat dau tiép nhén hé so céng bé tidu chuin ap dung céc trang thiét bi y
té thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong
bé tiéu chuén 4p dung c6 hiéu luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bat du tiép nhan
hé so ding ky luu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C va D ké tir ngay 01
thang 7 nim 2017 va sé luu hanh trang thiét bi y té c6 hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 ndm 2018.

7. Nhian cua trang thiét b y té d3 duogc san xuét tai Viét Nam hodc di duoc
nhip khiu vao Viét Nam trudc ngdy cdc quy dinh tai khoan 5 Piéu nay dugc
tiép tuc st dung dén hét thoi han sir dung cua trang thiét bi hodc dén khi bi thanh
ly theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 Lu4t quan ly, sir dung tai san nha nudc
hodc dén hét thoi han ghi trén gidy ching nhin ding ky luwu hanh.
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Piéu 69. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. B trudng BO Y té co trach nhiém hudng din, td chirc va kidm tra viéc
thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 truong, Thu trudng co quan ngang B9, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Cht tich Uy ban nhén dén cdc cp va céc cq quan. t chuc,
cé nhén lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Nghi dinh nay./

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung uong Dang; THU TUONG

- Thu tudng, cac Phé Thu tudng Chinh phu; o

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phu;

- HDND, UBND cic tinh, thanh phé truc thudc Trung uongfe. &

- Van phong Trung uong va cac Ban cia Dang; .'

- Van phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nuoc;

- H6i déng Din toc va cac Uy ban ciia Quéc hoi;

- Vn phong Quéc hdi;

- Toa 4n nhan dén t6i cao;

- Vién Kiém sét nhan dan téi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat Tai chinh Québc gia;

- Ngén hang Chinh sach x3 héi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung vong Mt trén Té qudc Viét Nam;

- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro Iy TTg, TGP Céng TTHT,
cac Vu, Cuc, don vi trire thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (3b).ol5
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Mau sé 03
Mau sb 04
Mau sb 05
Mau sb 06
Mau s 07

Mau sb 12

aldCHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Vin ban cong bd da didu kién phan loai trang thiét bi y té

Vin ban céng bd du didu kién san xuét trang thiét bi y té

Vin ban cong bb tiéu chudn ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
Vin ban d& nghi cp méi s6 Iru hinh trang thiét bj y té

Vin ban dé nghi cip lai s6 Ivu hanh trang thiét bj y té

Vin ban dé nghi gia han s luu hanh trang thiét b y té

Vin ban cong b du didu kién mua ban trang thiét bj y té

Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

Vian ban cong b d didu kién tu vin v& ky thuét trang thiét bi y té
Vin ban cong b di diéu kién kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bj y té

Vian ban d’é nghi cip ’giéy chirng nhéan luu hanh ty do ddi véi trang
thi€t bi y t€ chua c6 so ding ky luu hanh

Vién ban d,é nghi cé:lp gidy ching nhan Iwu hanh ty do ddi véi trang
thiet bi y t€ da c6 sé ddng ky Iuu hanh



Mau sb 01

Tén co s& phinloai CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

Y F e e, AP thdng........ nam 20...

_ VANBAN CONGBO ,
Du dieu kién phan loai trang thiet bi y te

Kinh giri: B8 Y t€ (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té)

1. Tén o sG phan 10ai: .....ccecevirieeeiieesriiercee ettt
Mi s6 thué hoiic S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: ......oe........
DA CHIT 2 oottt e st ese et s s e ee e eeeasesen et aesee et st reeeaseennen
Dién thoai: ....cccceeevuevreereeeeeeennes FaX: oo
S ITY] Website (08U CO): ..vvvererrereererereeesenann.

2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:

3 (0T T (= o PO SRR
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cip: ......... noi cip: ..........
Dién thoai ¢b dinh: .....coceoevveenneee, Dién thoai di dong: ......ovvververrrerenneee,
3. Ngudi thyce hién phan loai *:

| (2 IR 1<3 o PSR
S6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: ....... ngdy cip: ......... noi cip: ..........
Trinh d0 ChUYEN MON: ....cceeeiieeierere ettt
Thoi gian cong tac trong linh vuc trang thiét bj y té: .............. thang,

Cong bd di diéu kién phin loai trang thiét bi y té

Hb so kém theo gdém:

1.| Ban ké khai nhan su

2.| Ban xéc nhan thoi gian cong tac |

' Dia danh ’
2 Ghi theo dia chi trén gidy déng ky doanh nghiép
3 K& khai cu thé theo s6 ngudi hién ¢6



Vin bang, chimg chi d& qua dao tao cua timg ngudi thuc hién viéc
"| phan loai trang thiét bi y té

Co s& cong bb du diéu kién phan loai trang thiét bi y té cam két:

1. N6i dung théng tin cong b6 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu cé su gia mao, khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam thuc hién viéc phén loai trang th1et bi y té theo diing quy
dinh ctia phéap luét va hoan toan chju trach nhiém vé két qua phan loai do co
s& thuc hién.

3. Thong bdo cho B Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té) néu c6
mét trong céc thay ddi lién quan dén hd so céng bb.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy i, chikc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so



Maiu s6 02

Tén co s& san xudt  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tu do - Hanh phic

S6: . L., ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pii diéu kién san xuit trang thiét b y té

Kinh gui: ... s
1. TEI CO SO SAN XUAL: veveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeesesesseseseneseseasseseseseseessensesees
ME S8 THUE: ..ot se et e s s s eeenmseeeneesseseeaseseseees
biachi: ........ d et et s et e et et en et e eeee st e enenens
Dia chi co s& sén xuit: ............ et eeeee e e st ae e e e s eee s eeeeae
Dién thoai: ....cccoeevevveeeeireerenee FaX: oo
2301711 AR Website (NEU CO): wevvnveremeerrreereereeereones

2. Ngudi dai dién hop phép cua co s san xuit:

| (ORI 1<) o U
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngdy cip: ......... noi cip: ...
Pién thoai ¢b dinh: ...ceevervecereennee. Dién thoai di dONG: ...eveereerercerrennen,
3. Ngudi phu trach chuyén mén cia co s& san xuét:

3 (T2 11 o OO USSR
S5 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay CAD: .eun..n. noi cap: .........
Trinh d chuYen MOMN: ..c..oooveiieeeeeeee et

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

4. Cac trang thiét bi y t€ do co s san xuét:

R T Quy mé dv kién
STT Tén trang thiet bi y te (sin phAm/nim)
1
2
' Dia danh

284 Y té tinh, thanh phd tryc thude trung wong noi co s§ sdn xudt dt tru s&
’ Ghi theo dja chi trén gidy chung nhén dang ky kinh doanh
“ Néu tring véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s¢”



Cong bd co sé du diéu kién san xuit trang thiét bj y té

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhén sy

2. | Vén ban phén cong, bd nhiém ngucn phu trach chuyén mén cia co sé
san xuét

3. | Van b,ang, chimg chi dao tao vé k¥ thuat thiét bj y té hoic quan ly thiét
bi y té cua ngudi phu trach chuyén mén

. | Ban xdc nhén thoi gian cong tac cia nguoi phu trach chuyén mén

5. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan Iy chit luong’

Hb so chimg minh dia diém, dién tich, nha xuong san xudt phu hop véi
yéu cdu cia loai trang thiét b1 y té ma co s& san xuét

7. |Hb so ve thiét bi va quy trinh sén xuat kiém tra chat luong phu hop
v6i yéu cdu clia loai trang thiét bi y té ma co s& san xuit

8. | Hop déng vdi co so du nang lyc kiém tra chét luong dé kiém tra chét
lugng trang thiét bi y t& ma co sO san xuét

9. | Hb so vé kho ting bao quan trang thiét bi y té
10. | Hd so v& phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

Co s& cong bd du didu kién san xuét trang thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung théng tin cong bd 14 chinh x4c, hop phép va theo diing quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding sy thét co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh cia phéap luat.

2. Bao dam va duy tri cic diéu kién d3 cong bd trong qué trinh hoat
dong cua co s6.

3. Thong béo cho S& Y t& néu c6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hd
so cong bb.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chizc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

$ Néu khéng c6 tai liéu muc 5 d& nghi cung cép céc tai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10



MAu s6 03

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Tu do - Hanh phiic
SO i, e, MEAY. thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

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

Kinh gii: ............. 2 e

1. TEN €O SO CONEZ DO: .ot eseesess s essese s ssesessesssssens
Mi s6 thué hoic S5 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
DA ORI v et ettt ee et st e et e et s s reenenan
Dién thoai CO AINN: .. e et FAXS e,
2501 F: 1 | T SO U RSP PTURPPR
2. Nguoi dai dién hop phap cua co s0:

3 (oI R 1<) o DO
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ....ceveeveeeerenees Dién thoai di dONE: «....veveereerecrreeanes
3. Trang thiét biy té thudc loai A:

TN trang thiBt BI ¥ 18: ..ot ess s s ssessssssssesenes
Ching 102i/mM3 SAN PHAIM: ...eovreeeeeeereee e sesse s
Quy cAch dONg ZO1 (MU CO): wuvuveeeeeerrceeererreeeeeseesesseess s e ssssssesassssesesses
TEN CO SO SAN XUAL: <.o.veeceeeeeeereeeeeeeeese e sessessssnsssssssosssassssssesssssssessanaes
Dia chi co sd san XUAL: oo s ee e sesesseeeeea e eeeeeese s neseneseeeseenesassaenes
Ti8U ChUAN 4D dUNE: .....eeeee e
4. Théng tin vé chd s hifu trang thiét bi y té:

TEN Chll SO NTTU: ...eereiiiieeecree ettt seae e s et n e e

Dia chi chl S& hifU: ..c...ooieieieeeeeee e

' Dia danh ,
28¢'Y té tinh, thanh pho truc thudc trung uong noi co s¢ dat tru s¢
* Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan dang ky kinh doanh



5. Thong tin vé co sd bao hanh:

K W o o RPN
Dia Ol oo
Dién thoai c¢b dinh: .......coccovvneennes Dién thoai di dong: .......cocvvvvvvvrvrenenees

Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

H6 so kém theo gdm:

1. | Ban phén loai trang thiét bj y té

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

4. | Gidy ity quyén ctia chu s& hitu trang thiét b y té

5. | Gidy xéc nhén di didu kién bio hanh

6. | Tai liéu md ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té

7. | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bj y té cong bb 4p dung

8. | Gidy chimg nhan hop chudn

9. | Tai liéu hudng din sir dung cia trang thiét bi y té

10.| MAu nhan trang thiét bj y té

Co s0 cong bé tiéu chuln 4p dung cia trang thiét bj y t& thudc loai A
cam keét:

1. No6i dung théng tin cong b6 1a chinh xé4c, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh cta phéap luét.

2. Béo dam chét lugng va luu hanh trang thiét b y té theo dung ho so da
cong bo.

3. Théng bao cho S¢ Y té néu c6 mot trong cac thay ddi lién quan dén hd
so cong bo.

Nguoi dai dién hgp phap caa co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé6



MAu sé 04

Tén cosé dingky  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phiic

Sb: e, mgAY. thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI '
Cip méi sé ding ky lwu hanh trang thiét bj y té

Kinh giri: B4 Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. TN O SO GANG KY: oottt et e sre et ce e
M3 s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .............e.......
DA CEz. e ettt sttt st
DT3¢ 1 o To Y VU FaX: oot
EmMaIL: oo et et s s e e eaae e

2. Nguoi dai dién hgp phap cta co sa:

3 (O IZT £5) « LT PRSP S
S6 CMND/Pinh danh/H§ chiéu: ....... ngiy cip: ......... noi CAp: ..eveeeee.
Pién thoai ¢ dinh: .........covuennce. Dién thoai di d0ng: «...ovveeveerrrerrrreerrs
3. Trang thiét b y t& dang ky luu hanh:

Ten trang thidt Bi Y t8: ..oovueee it s
L) 1101 4T 1o T ¥ O
Quy cAch dONE ZO1 (MU COY: wvvrevreereeieeeeee st seesessssrs s saesssssassssessnnees
Loaitrang thidt bi y t&: ....ooiivii it
TN CO ST SAN XUAL: ...uveeeiiiteeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeinns
Dia Chi CO SO SAM XUAL: .o eeeeeee e e e
4. Théng tin vé& chi s hiru trang thiét bi y té:

Ten chil S& KU oottt seene
DTl V) o1 BT 2 410 () OO
5. Thong tin vé& co s& bao hanh:

B W 0T ST

DA G o e e ———
Dién thoai ¢b dinh: ....ccovvvevvennes Dién thoai di dONg: «.....vveerveeereerererirennes

' Dia danh ,
2 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhéan dang ky kinh doanh



Hb so kém theo gom:

1. |Ban phén loai trang thiét bi y té
2. |Giy ching nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong
3. |Gidy uty quyén cta chi s& hitu trang thiét bj y té
4. |Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh
5. |Gidy ching nhan lwu hanh tu do dbi véi trang thiét bj y t& nhap khiu
6. |Tai liéu mé ta tém tét k§ thuat trang thiét bj y té
7. |Tai liéu mb ta tinh ning k§y thuit cia trang thiét bj y té
8. |Tai liéu hudng din sir dung cia trang thiét bj y té
o |Ban tom tt dir lidu thir 1am sang ddi véi trang thiét bj y t€ thude loai C,
" |D c6 xdm nhép co thé ngudi
lo. |Gidy chimg nhén kiém nghiém dbi voi trang thiét bj y té chin doan
in vitro thudc loai C, D
11. |MAu nhén trang thiét bj y té
12. |Gidy chimg nhan hop quy
13. |Quyét dinh phé duyét miu

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

1. Noi dung thong tin ding ky Iuu hanh 13 chinh xac, hop phap va theo

dung quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh cta phap luét.

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

3. Thong béo cho Bd Y t& néu c6 mét trong céc thay ddi lién quan dén hd so

dang ky.

Ngudi dai dién hop phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day di, chitc danh)
Xéc nhdn bang ddu hodc chit ky s6




MAu s6 05

Tén cosé dingky  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phic

S6: e e, MGAY thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI ,
Cip lai s6 ding ky lru hanh trang thiét bj y té

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

TEN CO ST AANG KY 2 oottt et see e s esr et ssaa s s
M3 s6 thué ho3ic Sé gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: .....cceeeuceneee..
DA CHE. et et e e e ees e st e eeen st eneeaneneessenseanenn

Pé nghj duoc cip lai sé ding ky Iuu hanh trang thiét bj y té:
S6 Gidy chimg ding ky luu hanh d& dUge CAp: ....ocveeveeeeeeeeeenreeereesteee s
Ngay CAP: ceveereveeieieenn. Thoi han hi€u Iuc: ..o,

Co s& cam két nhitng thong tin néu trén 13 dtng sy that. Néu c6 su gia mao,
khéng ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy
dinh cia phép luat.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

' Dia danh
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

10



MAu s6 06

Téncosd dingky  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S&: i L. ngay.... thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Gia han s6 ding ky luu hanh trang thiét bj y té

Kinh giri: B4 Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

TEN CO SO AANE KY: e s e
Mi sb thué hozic S gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ......cooeeevenee..
Dia chi:........ R 1 ' VR
Pé nghi dugc gia han sb ding ky luu hanh trang thiét bi y té:

S Iy hanh 3 QUQC CAP: .vvoivereeeeeeeeeeeneeseeressseeesssesaeseessneens R
Ngay cAp: ceovvvereereereans Thoi han hi€u 1Uc: ..
Ngay gia han lan 1: ....... Thoi han hi€u Iuc: ..o,
Ngay gia han 1an 2: ....... Thoi han hidu [Ue: ..eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Ho6 so kém theo g("im:

Gidy ching nhan dang ky luu hanh da duoc cap

Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét luong

Gidy uy quyén cia chu s& hitu trang thiét bi y té

Gidy chimg nhan luu hanh tu do d6i vé6i trang thiét bi y té nhap khiu

WD AW N =

Bio cdo két qua hoat déng kinh doanh

Co so ding ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:
1. NGi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hgp phap va theo

dung quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan

trach nhiém va s€ bi xr ly theo quy dinh cta phap luat.

' Dia danh ,
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

il



2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hé so ding
ky luu hanh.

3. Thong béo cho Bd Y té néu c6 mét trong cac thay ddi lién quan dén hé so
dang ky.

Nguoi dai dién hop phap caa co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chit ky s

12



MAiu sé 07

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ... e, MGAY..... thdng........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pi diéu kién mua ban trang thiét bj y té

Kinh gui: oo 2 s

L. TN CO SO oottt st e s s e e e see s e e s e e s be s e nseeseesnns
ME S8 thUB: ..ot sss b se s ssea s st sssss s saees
9T ] o | P PR S
Vin phong giao dich (U COY: wovueeeveeeeeeeeceeeeee et seeeees
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co sé:

| (O I: T £) s S PP SS
S6 CMND/Pinh danh/H chidu: ....... ngly cap: ......... NOi CAP: cvvveenee..
Pién thoai cd dinh: .....ovoveeereneeee. Dién thoai di dONg: ....vvevvveeeerrrereieanes

3. Cén bd k¥ thuét ciia co s& mua ban*:

| (I R 1<) o RS
S6 CMND/Pinh danh/H§ chiéu: ....... ngdy cip: ......... NOi CAP: cvvvreeneen.
Trinh d0 chUuYEn MON: .....cocvviiiiceeeeeeeeee e et

4. Danh muc trang thiét bj y té do co s& thuc hién mua ban:

! Pia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thude trung wong noi co s dit tru so
> Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

4 Ké khai cu thé theo s6 ngudi hién c6

13



Céng bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su

2. | H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

3. | HO so vé phurong tién van chuyén trang thiét bj y té

Co s& cOng bd du diéu kién mua bén trang thiét bj y té cam két:

1. N6i dung théng tin cong bd 13 chinh xéc, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c¢6 su gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét luong va Iuu hanh trang thiét bj y té theo ding quy dinh
cua phap luat.

3. Thong bdo cho S& Y té....°..... néu c6 mdt trong cac thay d6i lién quan
dén hd so cong bb.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s

5 Tinh, thanh phé trirc thuc trung wong noi co s& san xuét dit tru so
14



Mau sé 08

Tén T4 chikc, ¢4 nhan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhap khau Poc lap - Tw do - Hanh phic
SOt o, L ngay......thdng..... ndm 20.....

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE

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

Tén t6 chirc, ¢d nhan nhap KhAU: ......cevveeeeeeeeeeeeeeeee et
M3 s6 thué hosic CMND/Dinh danh/Hd chidU: ........coovevveeieveereeeeere s
Ngudi dai di€n hop Phap: ..ooeeeviiiire et
Dién thoai IEN hé: .....eeeieeee e et

Dé nghj cép gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té theo danh muc sau:

Tén trang Chm.lg H?ng: H’ang, ] HanAg, N lr‘o.'c sé
IT| giftpivs | loai | Nudesan ) Nwoechu | phanphoi \
N (model) xuat sé hitu | (néu cd) yng

1. Muc dich nhép KRAUS oo e

2. DON VI ST AUNE: ceooeiiriiieiiniee e reesee e ettt s et s e seeesens

3. T4 chirc, c4 nhan nhép khiu cam két:

- Chju trach nhiém bao dam vé chit lugng, chung loai, sb lugng trang thiét
bi y t€ nhap khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bi y t& dugc nhip khéu theo theo dung
muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiju trach nhiém trudc phép lut.

T6 chire, ca nhin nhap khiu
Ky tén (Ghi ho tén ddy i, chiic danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé

! Bia danh
15




Miu sé 09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tu do - Hanh phic

W ngay ..... thang ..... ndm 20....
VAN BAN CONG BO

Pii diéu kién tw vin vé ky thuit trang thiét biy té

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

1. Nguoi thuc hién tu vén vé k§ thudt trang thiét b y té:
HO VA TN ettt e ettt et ee s e nber e e e s e arenee s sensanesessaessanaenes
S6 CMND/Djnh danh/Hb chibu: ....... ngay cap: ......... noi cip: ..........

DA CHIT oo eeeete e e e st e et e seat e e sae e s e e ra e e e anaan
Pién thoai di dng: .....cecevevvruenenne. Email: oooooeeeeeeeeceee e,
Trinh d0 chuy@n mON: ....cccooviiiiieciceeece et

2. Pham vi tu van:

Nhém trang thiét bi y té

TT Noi dung tw van thue hién tu vin
1 | Tu vén l4p danh muc trang thiét bj y té
) Tu van xdy dung ciu hinh, tinh ning

k¥ thuat trang thiét bj y té

Cong bd dii didu kién tw van vé ky thuit trang thiét b y té

H6 so kém theo gdm:

1. | Van bﬁng, chung chi di qua dao tao ciia ngudi thuc hién tu van

2. | Ban x4c nhéan thoi gian cong tac

Toi cam két:;

! Bia danh

16



1. N6i dung thdng tin céng b 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu cé su gia mao, khong dang sy that t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bj xir ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Théng béo cho B§ Y té khi c6 bt cir thay dbi nao dbi véi hd so cong bd
da didu kién tu van k¥ thuat trang thiét b y té.

Ngudi thye hién tu véin
Ky tén (Ghi ho tén déy dv)

17



MZiusé 10

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phiic

SO i e, MG thang........ nam 20...

‘ VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién kidém dinh, hiéu chuin trang thiét bj y té

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

L. T CO SO i eeeeeeeeesereeeeeee e s s eetanesaesennnsssasassssnsnsssesnsnnsessssensssnnnnssssens

M SO ThUE . oot ee e eeteeeesenesseannnseransesanesesennssaenssssannnsssmessseessnnsessannen

Vin phong giao dich (MU CO): ....uvuveeieieieeeeeeesseese e ssese s ssseeees
2. Ngudi dai dién hgp phap cta co sé:

3 (o2 IR =) o LSS
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cp: ......... noi cip: ..........
Dién thoai c¢b dinh: .......coeveeeennee, Dién thoai di dONE: .e.veveeverreeenne.

3. Can bj k¥ thuét clia co s& mua ban’:

Ho va tén: ...........
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cip: ..........
Trinh dO chuyen mMON: ......cocociiiiiiicei e

4. Pham vi lgiém dinh: Danh muc céc trang thiét bi y té do co s& du diéu
kién thuc hién kiém dinh

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

' Dia danh ]
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
3 Ké khai cu thé theo s ngudi hién co

18



5. Pham vi hiéu chuén:

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

Cong bd co s& di diéu kién kiém dinh hiéu, chuin trang thiét bjy té

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhan su

2. Giéy chimg nhan dat tiéu chun thi nghiém va hiéu chuin

Co s cong b du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té cam két:

1. N6i dung théng tin cong bé 1a chinh x4c, hgp phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khéng ding su that co sd xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi x1r ly theo quy dinh cta phap luat

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d4 cbng bd trong qua trinh hoat
dong cia co s0.

3. Thong bdo cho Bo Y t khi c6 bét cir thay d’éi nao dbi véi hd so cong bd
du diéu kién kiém dinh, hi€u chuan trang thiét bi y té.

Nguoi dai dién hop phap cia co s6
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6

* Ghi danh muc céc trang thiét bi y t& ma co s di diéu kién thuc hién hiéu chudn
19



Miu sé 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

e, A, thang....... nam 20....

VAN BAN PE NGHI
Cip gidy chirng nhin lwu hanh ty do d6i voi trang thiét biy té
chwa c6 so6 dang ky luu hanh

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

L. T CO SO eoeeeeeeeeiieieeeeeeeeeereenseesetesnnnnssessssennsssassnnsnssensnsnssennssnssssssssseseesnnnns
IME SO THUEC: .oeiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseessesnannnessessnnsnsesssnnnnsennnsnsseneesnsesnsanssnnnsens

2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:

| (oI IR 1) E SRR
S6 CMND/Pinh danh/H§ chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢b dinh: .....ccovveveneeees Dién thoai di dONg: ...cvveveeerereaneee.
3. Co sO san xuét:

TEN CO ST ettt rtr ettt ss e st e be sene s srae e s sese st esassanen
Dia chi tru s& (theo dang ky kinh doanh): ........ccccoeeeeiiiiinniinieneeee,
DA ChI SAN KUAL oot eer e eeee et seeeae e st s e eeeeesonesnesasaessseeneensenns
Dién thoai: ....ccocvvveveecrreerieneenn. FaX: oo
Dé dap tmg yéu ciu clia nude nhip khiu, co s¢ @& nghi B Y té clp gidy

chimg nhan luu hanh tu do (CFS) dbi véi céc trang thiét bj y té sau:

STT Tén trang‘thiét bi Ching loai Lo?i trang’ Nuée ]
y te (Model) thiet bi y t¢ | nhap khau
1
2

Co s& xin chiu moi trach nhiém trude phap luat vé n6i dung trén.

Nguoi dai dién hep phap caa co's¢
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

! Dia danh
20




Miu sé 12

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phic

1

veves e ey NGAY..... thang........ nam 20....
VAN BAN DPE NGHI

Cap gidy chirng nhan lwu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té
d3 c6 so ding ky lru hanh

Kinh giri: B4 Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té)

L. TN CO SO ettt eseeeeeeeeeeeeeesaaseeesesnnnaesesressennanasssssesessseesseeaseeesanne
ME SO TNUE: ceeeiiieteee et eeeeeeeeeeeeeeeeteteeataaesessssssesnsnsssssseseessesnnsessssnsnnnnssnnnnen

2. Ngudi dai dién hop phap cia co so:

|3 0I5 ¢ LU PO PUT SR
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cip: ..........
Pién thoai ¢b dinh: ......ooveeenenee.. Dién thoai di dOng: ...ccvvvvevveverreerrenne,
3. Co s& san xuét:

TN CO SA: ittt et e s e s e s e st s n e ese e e re s
Dia chi tru s& (theo dang ky kinh doanh): .......ccccceevieeviiicencnnnnncnieneneeens
Pia chi san XUAL: ceereeeeeeeeee e eeeeeesesesesasesesesssssssesssesesasessessaseeessessessesssssseeenes
Pién thoai: .o, FaX: o
Pé dap tmg yéu cu clia nude nhap khau, co s& dé nghi B6 Y té cp gidy

chimg nhan lwu hanh tu do (CFS) d6i véi cac trang thiét bj y té sau:

T Tén trang’thiét Chiing loai Lo?i tran% S6 lru Nu’é’c,
bi y te (Model) |thietbiyte| hanh |nhap khau

1

2

Co s& xin chiu moi trach nhiém trudc phap ludt vé ndi dung trén.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

! Pia danh
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BAN KF KHAI NHAN SU

Téncosd:........c.ooovieieein.n.
Piachis...........................
Trinh d6 Qua trinh cong tic trong linh vure trang thiét bi y té Qui trinh dao tao vé linh vire trang thiét biy
TT | Hovatén | Chirevy chu?fen Don vi Thoi gian Vi tri Cong viéc chinh | Tén co s& C‘huyer‘l an bang Hinh thire | Thoi gian
moén a N Y 2 a P X nganh dao | chimg chi, \ )
cong tac cong tac dam nhiém duwge giao dao tao R A dao tao dao tao
tao trinh d¢ :

1
2
3

! bia danh

Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodic chit ky so6




CONG HoA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

ey NEAY........ thang........ nam 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

KN UH: 2 oot
TEN 101 1A: .o et s
SINN DAY (et
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cip: ..........

Kinh d& nghi Quy co quan x4c nhan céc ndi dung sau:

T61 da (hoac dang) 1am vi€c tai: ....o.ooeiiiiiiiiiinreeeeceeeee s
Thoi gian 1am viéc: tir ngay ...... [oc.... [oce... dénngay ....../c..cod e,
Vitridam nhiém: ...................

Cong viéc chinh dugc giao: .....

Kinh mong nhéan dugc su quan tdm gitp d6 cua Quy Co quan.

Tb1 xin tran trong cam on!

v eee, NGAY... ... thdng.....ndm 20... ... . )
XAC NHAN CUA‘CO QUAN, BON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi 18 ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

' Dia danh
2 Tén co quan, don vi noi lam viéc



MAU PHIE

MaAu sb 01
Ma3u sb 02

Mau sb 03

M3u sb 04
Maiu sb 05
M3u s 06

Maiu sb 07
Mau sb 08

Maiu sb 09
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Phiéu tiép nhan hd so cong bb du diéu kién phén loai trang thiét bj y té
Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hd so cong b tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bj y
t€ thudc loai A

Phiéu tiép nhén hd so d& nghi cp sb Iru hanh trang thiét bi y té
Phiéu tiép nhén hd so cOng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Phiéu tiép nh4n hd so d& nghi cip phép nhap khiu trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién tu vén vé ky thuét trang
thiét bj y té

Phiéu tiép nhén hé so cong bd dii diéu kién kiém dinh, higu chuin
trang thict bi y té

Gidy chimng nh4n dang ky luu hanh trang thiét bj y té



MAu sb 01

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc 13p - Tw do - Hanh phiic
Y S Ha N¢i, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong b6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y té

1. Tén co SO Phan 10@1: ....c.ceciiviieieee et
2.D1a ChIi oo ae e nas
3.Dbién thoai: ....cccoovvrevevennnnnes FaX: oo
4. S6 vin ban d& nghi clia Co SO ..oveeeeereeeeeeereeseeeen, NgaY: coveevereeenes
5. Thanh phén hd so:

Vin ban céng bb du didu kién phan loai

Ban ké khai nhén su

Béan x4c nhan thoi gian cong tac

T | O

Vin bang, chimg chi da qua dao tao cia tirng ngudi thuc hién
viéc phan loai trang thiét bi y té

P WIN | =

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chirc danh, ho va tén)




Mau sé 02

SOYTE.... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S ol ngay.... thang.... ndm 20... ...
PHIEU TIEP NHAN

H6 so cong bd dd diéu kién sin xuit trang thiét bjy té

1. TEN CO SO SAN XUAL: .eeeeeneeeeeerereeeeereeremeresssraessessssennssssssnsasesssnmsssasassesssnnnns

2. DA ChIi oo e ae e enaeeaeaes
3. bién thoai: st FaX: e
4. S0 van ban dé nghi cia co sd: ...oovvrrennennne. seeees IBAY oo s

5. Tén trang thiét bj y t& co s& cong b san xuit:

6. Thanh phan hd so:

1. | Van ban céng bo du diéu kién san xuit

Ban ké khai nhén su

3. | Van ban phén cong, bé nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co
s& san xuit

4. | Ban xac nhén thoi gian céng tac

5. | Vién bang, chung chi dao tao vé k¥ thuat thiét bj y té hodc quan ly
thiét bi y té ctia ngudi phu trach chuyén mén

6. | Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quéan Iy chét luong

7. | Hb so ching minh dia diém, dién tich, nha xudng san xuit phtt hop
v&i yéu ciu cuia loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét

8. |Hb so vé thlet bi va quy trinh san xuat kiém tra chit lugng phu hop
vGi yéu clu cia loai trang thiét bi y té mé co s& san xuét.

9. |Hop ddng véi co s¢ du nang Iuc kiém tra chat luong dé kiém tra chét
luong trarg thiét bi y t& ma co sd san xuit

10. | Hb so vé kho tang bao quan trang thiét bj y &

HEaERIERIERE N N AR EIE

11. | HS so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

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

' S Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ san xudt &3t tru s&
? Pia danh




Mau s 03

SOYTE..L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phic
Y et ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho6 so cong b6 tiéu chuin ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A

1. TEN CO SO CONZ DO vt sr s
8 O I TN+ o | AU RRT
3. S6 vin ban d& nghj clia CO ST .o Ngay: ...........

4. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Ten trang thit b Y t8: ..ot
Chiing 102i/ma SAN PRAM: ....e.voereeieeee et
TEN CO ST SAN XUAL: .o et esess s e seeseeseses s sses s e s |
D2 ChI CO SO SAN XUAL: «.veveeeeeeeee e eeeeee e ees e seseeseeeeeeeeeeeasasesseseseeasseeasessene
Ti8U ChUAN AP QUNE: oot es e
5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bj y té:

TEN Chl SO RTIUL .ot e sba e
Dia chi Chll ST hTTU: ..ovieeeiiiccceee e et

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

T o] oV OO ST

Dién thoai cb dinh: ......ovveeeeee.n. Dién thoai di dONE: w.cvovvreeerrereeereerene.

! S Y té tinh, thanh phé truc thufc trung wong noi co so cong bd dat try s&
? Pia danh



7. Thanh phén hé so:

Vin ban @ nghi céng b tiéu chuin cia trang thiét bi y té thudc loai A

Ban phan loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét b y té

Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén 1y chit luong

Gidy Gy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bj y té

Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh

Tai liéu md ta tom tét k¥ thuét trang thiét bi y té

Ban tiéu chuin ma chi s& hitu trang thiét bj y té cng bd 4p dung

Gidy chimg nhan hop chuin

Tai lidu hudng din sir dung cia trang thiét b y té

—lo|Yio|Nw|lajn|s|w| ]|~

M3u nhén trang thiét bj y té

N

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




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phic
Y EE— Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...

Miu sé 04

.. PHIEUTIEP NHAN '
Ho so dé nghj cip s lwu hanh trang thiét biy té

1. TN €O SO QAN KY: woovereieeiieceeeeeee et ettt s e
2. D1 ChI: e e s

3. Sé van ban dé nghi cUa CO SO: wovvvvrerrere et Ngay: ..o cvevereeens

4. Hb so ding ky luu hanh trang thiét bi y té trong céc trudng hop:

1. | Hb so cip mdi sé ding ky luu hanh
2. | Ho so gia han s6 ddng ky luu hanh
3. | H so chp lai sb dang ky |

5. Thanh phén hb so:

[]
[]
[
1. | Vin ban d& nghi cép sb luu hanh []
2. | Ban phan loai trang thiét bi y té L]
3. | Giy ching nhéan dat tiéu chuin quéan Iy chat luong L]
4. | Gidy uy quyén ca chi s hitu trang thiét bi y té L]
5. | Gidy x4c nhan du didu kién bio hanh []
6. | Gidy chimg nhan luu hanh tur do d8i véi trang thiét bi y t& nhap khéu | [
7. | Ti liéu md ta tom tét k¥ thuat trang thit bj y té 1]
8. | Tai liéu mé ta tinh ning k§ thuat cia trang thiét bi y té 1]
9. | Tai liéu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y té ]
{0, | Bén tom .tét dir liéu thtr 1am sang déi véi trang thiét bj y t& | []
thudc loai C, D ¢é xam nhép co thé nguoi
11 Gia":ly f:hfrpg nhaflri kiém. nghiém d6i véi trang thiét bj y t& chin L]
doan in vitro thudc loai1 C, D
12. | MAu nhan trang thiét bj y té []
13. | Gidy chimg nhan hop quy L]
14. | Quyét dinh phé duyét mau L]

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



Ma3u sb 05

SOYTE.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doéc lap - Tu do - Hanh phic
SO: e, oo, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bé di diéu kién mua ban trang thiét b y té

L. TEN CO SO MU DAN: oot eeeeseeeeeeeeeeeeeeeaeaaaaeeeaaseaseeasareaeees

4. Thanh phén hb so:

Vén béan cong bé du diéu kién mua ban

2. | Ban ké khai nhén su

3. | Ban xé4c nhén thoi gian cong tac

Vin bing, chimg chi dao tao vé k¥ thuét trang thiét bj y té
hodc quan ly trang thiét bi y té€ cua can b k¥ thuat

5. | Hb so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

L OQ|o)

6. | Hd so vé& phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r6 chirc danh, ho va tén)

'S¢ Y té tinh, thanh phé truc thude trung vong noi co s san xuét dat tru s
2 Pja danh



Miu sb 06

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Tu do - Hanh phiic
] - /NKTTBYT Ha Néi, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cAp phép nhip khiu trang thiét bi y té

1. Tén t6 chirc, i nhan Nhap KAU: ..oe.veveeeeeeeeeeeeeeeeeee s
2. Mi s6 thué hoic CMND/Dinh danh/Ho chiéu: .........coovveerveerervenrcrinnns
3. S8 vin ban dé nghi ctia td chirc, ca nhan: .............. 0Y=F: |/

4. Trang thiét bi y t& d& nghi nhap KhAu: ....co.oovevveeeireereeee e

STT Tén trang thiét biy té

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



Mau s 07

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
] Ha N¢i, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

H0 so cong bo du didu kién tw vin vé ky thuit trang thiét bj y té

1. Nguoi thyuc hién tu van vé k¥ thuét trang thiét bi y té:
HO VA TEN: oottt ettt eeeaeee e s st e e e e s e eenneesrneeearean
DA Chit oo e e e n

DTS5 o B Lo T | LU TP

3. Thanh phén hé so:

1. | Vin ban ding ky da diéu kién tu van

[]
2. | Vin bang, chimg chi di qua dao tao ctia ngudi thuc hién tu van | [
[

3. | Ban x4c nhén thoi gian cdng tic

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



MaAu s6 08

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
- Doéc lap - Tw do - Hanh phic
] Ha Ng¢i, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong b di didu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét b y té

1. Tén co s& kiém dinh, hi€u ChUAN: ...oveeveivreee e
2. DA CHIt oot e e et e e
3. DIEN thO@I: eeeeeeeee et e e e s ernees
4. Pham Vi KIEM GIR: weoveeeeeeeeeeeee et eseeeee e s e s eeaeen
5. Pham Vi BIEU CHUAIL couveeeeeeceee ettt et ensee s e e reneane
6. Thanh phén ho so:

1 | Vin ban ding ky da diéu kién kiém dinh hiéu chuén

2 | Ban ké khai nhan su

L] O O

3 | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn thi nghiém va hiéu chuén

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)
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M3u sé 09

BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phic

S6: v, Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE

Cin cir Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cia
Chinh pht v& quén 1y trang thiét b y té.

B6 Y té cAp ching nhan ding ky Iuu hanh cho trang thiét bi y té (méi 100%)
nhu sau:

. Tén trang thiét bj y té:
. Chung loai/m3 san phim:
. Quy cach déng géi (néu co):

. Loai trang thiét bi y té:

. Tén, dia chi cua chu s& hiru trang thiét bi y té:

1

2

3

4

5. Tén, dia chi cla co s& san xuét:

6

7. Tén, dia chi ca chu sé hitu sé luu hanh:
8

. Tén, dia chi co s& bao hanh:

S6 Iwu hanh c6 hidu Iyc tir NEAY: «..eeveereeeereenns dén ngay: ...............

Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY
......... Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

11



Tén .. ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

Sé:..A. 2 A ,ngay.....thang.....nam 20..

Cin ctr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh
pht v& quan 1y trang thiét bi y té;
Nguyén tic duoc sir dung dé phan loai: .................. e,

Ching t6i phén loai trang thiét bi y t& nhu sau:

K, v Chiing loai/ | Hang, nwéc | Hang nwéc | Loai trang

TT | Tént thiét bi y té ! ’ 4
nrang THEEPLY T | ma sin phdm | sanxut | chiisé hiru | thibt bjy té
Noi nhdn: Nguoi dai dién hop phap cia co sé

.............................. K); tén (Ghl h? tén qany dll, chize dan’h)
Xdc nhdn bang ddau hodc chii ky s6

! Tén co s da cong bb dit didu kién phén loai trang thiét bj y té

? Ky hiéu van ban két qua phan loai do co s& di diéu kién phan loai quan 1y
* M4 hiéu co s¢ dit diéu kién phan loai 12 s§ Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phén loai do Bo Y té cip
* Pia danh

* Tén co s& dé nghi phén loai trang thiét bj y té

® Ghi r3 nguyén the duoc sir dung dé phan loai trang thiét bi y té theo hudng din cia Bo Y té




n Phéo Nh A s6 36/2016/ND-CP

WG thing $hlfm 2016 ciia Chinh phil)

-_—//

Tiéu dé ctia chu s& hiru trang thiét bi y té (tén, dja chi)
Ngay..... thang..... ndm 20...

GIAY UY QUYEN

Kinh g cveeeeereeeeeeeeene,

Chung t61, (Tén va dia chi chu so hitu), véi tu cach 1a chu sé hiru trang
thiét bi y t€ bang vin ban nay ay quyén cho (Tén va dia chi cia co sé ding
tén cong bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh) duge luu hanh tai thi
truong Viét Nam céc trang thiét bi y té sau:

Chuing t6i cam két cung cp, h trg cac yéu cu lién quan dén théng tin,
chét lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung
cép vit tu, phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nam)

Nguwoi dai dién hgp phap cia Chi sé hiru

Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chizc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

' C6 thé dra danh muc trang thiét bj y té dugc ity quyén thanh phu Iuc kém theo Gidy ity quyén



Phu luc VII

’_'YT:XIQC NHAN DU DPIEU KIEN BAO HANH
: m‘;ao Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP
3 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Tiéu dé ctia chu so hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi): ..........
Ngay..... thang..... ndm 20...

GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

@I e e
DA ChIeeeiiiii e e e e e —r——tanaae e s
voi tu cach 1a chu s hitu trang thiét bi xéc nhan co s ¢cb tén dudi day du
diéu kién bao hanh trang thiét bi y té ca .......oooo oot
Tén trang Tén co sé . ! ) Dién thoai | Dién thoai
. . Ma so thue Dia chi .
thiét biy té | bao hanh ¢6 dinh di dong
...... Cosol
Coso2
...... Cosol
Cosd2
Coso3

Nguoi dai dién hgp phap cia Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhén bang dau hodc chir ky s6

' Ghi ddy du tén cta chi s& hitu trang thiét b y té




MAusé 01  Tai liéu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té

Mau s6 02 Tai liéu k¥ thuit d6i vdi thude thir, chat hiéu chuin, véat liéu
ki€ém soat in vitro



Miu sé 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dja chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT P& muc Noi dung md ta tom tit
1 | Mb ta san phim trang thiét bi y té
1.1 | M6 ta trang thiét biy | M6 ta tém tét vé nguyén ly hoat dong va tinh
te ndng, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi; néu rd
néu trang thlet bi sir dung cac cong nghé mdi thi
cin cung cip ban mé ta vé céng nghé méi d6 (vi
du cdng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké cac linh kién va phu kién cta trang thiét bi
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Néu muc Qich sir dung/chi dinh st dung cua trang
sir dung thiét bi y te
1.4 | Huéng dan sir dung | Tém tét huéng din vé céch st dung ciia trang thiét
bi theo nhur To hudng dan sir dung hoic T thong
tin cla trang thi€t bj y té
1.5 | Chéng chi dinh Thong tin vé& chéng chi dinh - nghia 1a nhimng
truong hop khéng duge chi dinh sir dung trang
th‘iét bi vi ly do an tog‘m cho ngudi bénh, vi du do
tién s bénh, diac diém sinh ly cia nguoi bénh,
vv...; theo dung ndi dung da dugc duyét tai nudc
san xuat va ¢ ghi trén nhan trang thiét bi y té
1.6 | Canh béo va thén Nhiing théng tin canh bao va nhung’dlegn cén than
trong trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé nguoi bénh tranh
nhimg rii ro do sir dung trang thiét bi y t&; d6 co
thé 13 thong tin canh béo vé tac dung bét loi hay sir
dung sai va bién phéap ngin ngtra
1.7 | Tac dung bétlgicé | Thong tin vé céc tac dung bat loi lién quan dén sir
thé xay ra dung trang thiét bi y t&é dugc ghi nhan qua tha
| nghiém 14m sang va theo ddi hau mai da dugc
thuc hién trude d6 do6i véi trang thiét bi y té
2 | Théng tin san pham d3 luu hanh tai cac nudce (néu cb)




STT

Pé muc N¢i dung md ta tém tit

Cung cap théng tin Ve cac nudc dd phé duyét cho phép luu hanh san
phim, nudc dau tién clp ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

3 | Chi dinh d3 dang ky & cac nudc khac (néu c6)
Liét ké cac nudc da cip ding ky luu hanh di kém v6i chi dinh sir dung
dugc phé duyét tai nudc do; ngay dugc cap dang ky

4 | Thong tin vé tinh an toan/ vin hanh déng luu y clia san pham trang thiét

biyté

- Cung cip thdng tin vé sb lugng bdo cdo phan tmg bét loi lién quan dén
viéc str dung trang thiét b y t&; Nhimg bién phap thu hdi/ diéu chinh hau
mai da thuc hién theo yéu cdu clia co quan quan 1y cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mét trong cac thanh phén sau, thi can
cung cép théng tin vé:

e Té bao, md nguoi hoac dong vét hodc phai sinh cua ching dugc cho su
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén gbc tir
lon, chi ruét meéo...;

e Té& bao, md va hodc phai sinh tu ngu6n géc vi sinh hodc t4i tb hop - vidu
sén pham bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh Ién
men vi khudn...; Cé thanh phan gay kich tmg, ion héa - vi du X-quang;
hodc phi ion héa - Vi du la-ze, si€u am...

Co s& dang ky lvu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va

chiu trach nhiém trudc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so




Maiu s6 02

TAI LIEU KY THUAT DOI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc N6i dung
I Tém tit chung vé trang thiét biy té
, M0 ta gi6i thiéu vé trang thiét bi y té, cdc muc
1.1 | M6 ta tobng quan , g P ,v g; ’ ?I ] i
dich, san pham sir dung két hop (néu co)
12 Lich sir dua san pham | Néu tén nuéc dau tién dugc cédp phép va nam
" | ra thi trudng cép
Néu muc dich st dung/chi dinh str dung du kién
1.3 | Muc dich sir dung o a1 o ,‘g X S
ghi trén nhan hoac to hudng dan sir dung
14 Danh muc cic nude | Liét ké cac nude da duge clp gidy phép va nim
| da duogc cap cép
Tinh trang cac hé so
15 Xin cép phép di ndp | Liét ké cac nudc dd ndp ho so nhung chua dugc
™ | nhung chwa dugc cip | cip phép
phép tai cdc nude
Céc théng tin quan | Cung cip tém tit cdc bdo cdo vé phan Ung bét
16 trong lién quan dén su | loi d3 xay ra va hanh dong khic phuc da thuc
" | an toan/ hiéu qua cia | hién ké tr khi san phém duoc Iuru hanh trén thi
san pham truong
II | M ta trang thiét by té
51 Mo ta trang thiét bi y | M6 ta nguyén 1y hoat dong va tinh ning, thong
R s6 k§ thuat cia trang thiét bi y té
2.2 | Huéng dan str dung Tém tat huéng dan vé céach st dung cuia trang
thiét bi theo nhu To huéng din sir dung hodc
T& thong tin cua trang thiét bj y té
2.3 | Chdng chi dinh Thong tin vé nhimg truong hop khdng duoc chi

dinh str dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh 1y cua nguodi bénh, vv...; theo dung ndi
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dung ghi trén nhén trang thiét bj y té

2.4 | Canh bao va than Nhimg théng tin canh béo va nhimg diém cin
trong than trong khi st dung trang thiét bi y té, ké ca
nhitng bién phap du phong dé bao vé ngudi
bénh tranh nhimng rai ro do s dung trang thiét
biy t&; d6 c6 thé la thong tin canh bao vé tac
dung bt lgi hay sir dung sai va bién phép ngin
ngura
2.5 | Tac dung bét loi co Théng tin vé céc tac dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thir
nghi€ém lam sang va theo doi hau mai d3 duoc
thuc hién trudc d6 déi voi trang thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phép khac dé cung dat dugc
"~ | (néu co) muc dich sir dung
27 Théng tin vé nguyén | Danh muc va md ta cdc nguyén vat liéu cua san
" vat liéu phim
Céc dic diém v& hiéu nang va thong sb k¥ thuat
gém: gidi han phat hién, d¢ chinh xéc, d§ nhay,
)8 Céc thong sb k¥ thuat | 0 dac hiéu, do6 tin cly va cac yéu td khac; cac
" | cd lién quan théng sb k§ thuat khac bao gém héa hoc, vat 1y,
sinh hoc, tiét trung, do én dinh (han dung), bao
quan, van chuyén, déng goi.
III | Sin xuit trang thiét bi y té
. Néu cac nha san xuit tham gia qua trinh san
3.1 | Nha séan xuat Y . 1 X s q,
xuat va hé thong quan ly chat lugng ap dung
Phiéu an toan. Néu san phdm c6 chia thanh
Théne tin va to? phﬁn sinh hoc Nha san xudt liét k& danh muc
Ong tin v€ an toan N . g n n
32 |, g 2 cac thanh phan sinh hoc (tir nguoi hay dong vat)
clia san pham \ Z A LA am 1:R o n
va cam két/ tuyén bo di kiém tra cac tic nhén
nay d4p tmg tiéu chudn cong ty dua ra.
Néu so db tdng thé vé san xuit va kiém soat
3.3 | Quy trinh san xuat chat luong san pham.
Cung c4p phiéu kiém nghiém thanh pham.
2 .. Bao gdm muc tiéu, két qua va két luan vé d6 6n
3.4 | Do on dinh g i q i |

dinh cua san pham




IV | Cac bao cao nghién ciru

Céac nghién ciru tién

4.1 |
lam sang

Bao gém muc tiéu, phuong phap, két qua, két
luan ca nghién ciru tién 14m sang

Céac nghién ciu lam
42 |sang va bing ching
1am sang (néu co)

Bao gdém muc tiéu, phuong phép, két qua, két
ludn ctia nghién clru 1am sang

4.3 | Tai liéu tham khao

Liét ké cac tai liéu tham khao

Co sé dang ky luu hanh cam két nhimg noi dung trén 13 ding su that va
chiu trach nhiém trudc phép luét vé cac thong tin dd ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cua co sé

Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xac nhan bc%ng dau hodc chit ky so



Phu luc IX

-5 .3 4 (Kem theo Nghz dinh 56 36/2016/NP-CP
s g ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh phi)

Tiéu d& ciia co s ding ky Iuu hanh san phim trang thiét biy té: ..."......
Ngay........ thang..... nam 20.....

BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET Bl Y TE

STT Pé muc Noi dung
1 | Tén trang thiét by té
2 | Chung loai
3 | Cong nghé sir dung ctia thiét b
4 | Céc vat liéu cdu thanh
5 | Chi dinh va Umg dung 1am sang
6 | Muc dich sir dung (vi du: tiép xic bé mit,
cay ghép...)
7 | Cac chi d4n vé hiéu qua st dung

8 | Thoi gian sir dung du kién cta thiét bi

9 | Cac lwu y sir dung cua thiét bi cho qua trinh
diéu tri

10 | Céac phén tich, danh gia vé mirc do rii ro/loi
ich sir dung ctia thiét bi

11 | Panh gia cic tic dong tiém 4n bét loi cia
thiét b

12 | Cac dénh gia vé yéu té vin héa, dja 1y, nhan
khau hoc (vi du: d6 tudi, dan toc, gidi tinh...)

13 | Cac phuong thuc sir dung tuong duong cua
thiét bj trén clng tiéu chuin an toan va cac
can nhic vé yéu té dao duc

14 | Cac bing chimg va cdc dénh gid 14m sang
lién quan

Va4 vs X
Tén, dia chi cha co s&



STT Pé muc Néi dung

15 | Théong tin qué trinh san xut cia thiét bi: Néu | '
thong tin v& quy trinh san xuét, diéu kién va
méi truong san xuit, phuong tién sir dung dé
san xudt, déng g6i, dadn nhén, luu trit, bao
quan, van chuyén.

Co s& dang ky huu hanh cam két nhimg néi dung trén 1a ding su that va
chiu trach nhiém trudc phap luét vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chi ky so



Y7 Ll ~~,A,.‘.s‘:;;. Phl.l luc X,
A1 B40 CAO KET QUA HOAT PONG
K#¥YH POANH TRANG THIET Bl Y TE

~

=8Kenftheo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP

Chi s& hitu s6 lvu hanh  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Q& e “eooy NGAY...... thdng.....ndm 20......

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE

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

Tén Chil $& hitu $6 IUU hANK: c.oooeeicceie e eeveseeressesseseesiens
M3 s6 thué hodic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ..................
DA Ch: oo e e e e e eerre e snees
Dién thoal: ...cocoevvvvvvvveveeeiieeeeeenn. FaX: oot e ee e e e e
Tén ngudi dai dié€n hop phap cla o SO: ..oviivriiiieeeeeeeeeee e
bién thoai lién hé: .......cccevrrvnnnnnnns Dién thoai di AOng: ......ccceeveeurennene.

... Chu s& hitu sb Ivu hanh ... bao céo két qua hoat dong kinh doanh
trong thoi han dugc cip sb luu hanh trang thiét bi y té nhu sau:

TT | Tén trang | Ching S6 Hing/ Hing/ | Nam | S0 lwu
thiét bi y loai lwgng | Nwée | Nuwdcechi | sin hanh
te sin xuit | sé hiru xuat
1
2

! Bia danh



Cac noi dung khac:
1. Céc 16i xay ra trong qué trinh luu hanh:
2. Céc thay dbi trong thoi gian luu hanh:

Co sd xin bao dam nhimng ndi dung trén l1a dung sy that va xin chiu trach
nhiém trudc phép luédt vé€ cdc thong tin da keé khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so



i) L Phu luc XI

TALSAY BAN CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH,

RA0 '; JONG VA CUNG CAP VAT TU PHUC VU CHO VIEC
< SU DUNG TRANG THIET BIY TE

(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP

ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phuc
SO L L., ngay....thang....ndm....
VAN BAN CAM KET

Kinh gti: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

TEN CO SOT ittt st e s
MAE S8 tHUE: ..ot s e
3 1T 1] oL RO
Nguoi dai di€n hop phap: c.ooeveeiiiee e,
Dién thoai liEn hé: ..o e
Chiing t6i 14...%..... dang thuc hién phéan phéi c4c trang thiét bi y té sau:
TN trang thidt i Yt ..o

S6 lwu hanh: ..., NEAY CAP: woovvveeeeeeees s
Do ..0............. khéng thé tiép tuc hoat dong nhung ching t6i van co

kha ning bao dam chat luong trang thiét bi y té trén nén ching t6i lam vin nay
xin cam két:

- Chiu trach nhiém dam béo vé chét luong, ching loai, sd luong trang thiét
bi y té€ dugc cap s6 luu hanh.

- Thyc hién Ivu hanh trang thiét bi y t& trén thj truong trong thoi gian tdi
da khdng quéa 24 thang.

- Chiu trach nhi€m bdo hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

" Dia danh )
?Tén co so phan phéi , ,
? Tén chit s& hiru trang thiét bi y t hosc tén chi s& hiru s dang ky luu hanh



- Cung cip vit tu, phu kién thay thé trong qua trinh st dung trong thoi
gian § nam.

- Pap {mg i yéu ciu, diéu kién vé doi ngii can bd chiu trach nhiém k¥
thudt va bao dam hiéu qu4, an toan cia trang thiét bi y t& cho ngudi st dung
va méi truong, dam bao cac diéu kién vé co s& vat chét, phuong tién vén
chuyen khong anh huong den chét luong thiét bi nhap khau. Pam béo cac yéu
cau vé nhén trang thiét bj y té theo duing quy dinh.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té theo theo ding muc dich. Chiu su
tharih tra, kiém tra cta cdc co quan cé thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.

Nguoi dai dién hep phap cia co' s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky so





