
CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l,p - T\f do - Hanh ph tic

NGHIDINH
V~ quan ly trang. thi~t b] y t~

Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vS
quan ly trang thiSt bi y tS, co hieu lire kS tir ngay 01 thang 01 nam 2022 diroc sua
d6i, b6 sung boi:

Nghi dinh s6 07/2023/NI)-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cua Chinh phu sua
d6i, b6 sung mot s6 dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/NI)-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vS quan ly trang thiet bi y tS, co hieu lire kS tir ngay 03 thang 3
nam2023.

Can eu LUcJtT6 chuc Chinh phu ngay 19thong 6 ndm 2015; LUcJtsua il6i, b6
sung mot s6 iliJu cua LUcJtT6 chuc Chinh phu va LUcJtT6 chiec ehinh quyen ilia
phuong ngay 22 thong 11ndm 2019;

Can eu LUcJtndu tie ngay 17thang 6 ndm 2020;

Thea tJJnghi cua B9 truong B9 Y td;

Chinh phu ban hanh Nghi tJinh vJ quan If;trang thidt bi y ti 1

ChuO'ng I
NHi'rNG QUY DJNH CHUNG

Di~u 1.Ph~m vi di~u chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vS vi~e quim ly trang thiSt bi y tS bao g6m: phan
lo~i trang thiSt bi y tS; san xu~t, nghien elm lam sang, luu hanh, mua ban, xu~t
kh&u,nh~p kh&u, eung e~p dieh V\l trang thiSt bi y tS; thong tin, quang eao trang

1 Nghi dinh s6 07/20231ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 eua Chinh phU sUa d6i, b6 sung mQt s6 di~u eua
Ngbj dinh s6 98/2021/Nf)-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 eua Chinh phU v~ quan Iy trang thi~t bi y t~ eo ean elr ban
hanh nhu sau:

"Can czr Lu(jt T6 chUcChinh phil ngiIy J9 thimg 6 nam 20J5; Lu(jt sua d6i, b6 sung m(jt s6 diJu ciLaLu(jt
T6 chUcChinhphil va Lu(jt T6 chuc chinh quyJn diaphucrngngiIy 22 thang 1J nam 20J 9;

Thea dJ ngh; ciLaB(j trucmgB(j Y Ii,
Chinh phil ban hanh Ngh; d;nh szrad6i, b6 sung m(jt s6 diJu ciLaNghi dinh s6 981202JIND-CP ngiIy 08 I /

thimg J J nam 202J ciLaChinh phil vJ qulm If; trang thiit biy Ii. " If;,/'
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thiSt bj y tS; quan ly gia trang thiSt bi y tS va quan ly, sir dung trang thiet bi y tS
tai cac co sa y tS.

2. Nghi dinh nay khong ap dung d6i voi:

a) Nguyen v~t lieu, ban thanh pham dS san xuat trang thiSt bi y tS, tnr
nguyen li~u co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t;

b) Nguyen lieu san xu~t trang thiet bi y tS la m~u mau, huyet thanh, huyet
nrong, mroc tieu, phan, dich tiSt co thS nguoi, cac m~u khac nr ngiroi khi nhap
khau, xuat khfiu phai bao dam an toan sinh h9C thea quy dinh cua phap lu~t;

c) Khi y tS;

d) Phu kien sir dung cling trang thiet bi y tS;

d) Cac san phb dung trong y tS voi muc dich nghien ciru (Research Use Only
- RUO), cac san pham dung trong phong thi nghiem (Laboratory Use Only - LUO).

Di~u 2. Ghii thich tir ngfr

1. Trang thiSt bi y tS la cac lo~i thiSt bi, v~t tu c~y ghep, d\mg C\l,v~t li~u,
thu6c thir va ch~t hi~u chufin in vitro, ph§n mSm (software) dap Ung d6ng thai
cac yeu cftu sau day:

a) £)uqc sir d\lng rieng Ie hay ph6i hqp vai nhau thea chi dinh cua chu sa
hfru trang thiSt bi y tS dS ph\lc V\lcho con nguai nh~m m(}tho~c nhiSu m\lc dich
sau day:

- Chfin doan, ngan ngira, thea d6i, diSu tri va lam giam nh~ b~nh t~t ho~c
bli d~p tim thuang, ch~n thuang;

- KiSm tra, thay thS, diSu chinh ho~c h6 trq giai ph~u va qua trinh sinh ly;

- H6 trq ho~c duy tri S\I s6ng;

- KiSm soM Sl,l' th\l thai;

- Khir khufin trang thiSt bi y tS;

- Cung c~p thong tin cho vi~c chfin doan, thea d6i, diSu tri thong qua bi~n
phap kiSm tra cac m~u v~t co ngu6n g6c tir cO'thS con nguai.

b) Khong sir d\lng cO'chS duqc ly, miSn dich ho~c chuySn hoa trong ho~c
tren cO'thS nguai ho~c nSu co sir d\lng cac cO'chS nay thi chi mang tinh ch~t h6
trq dS d~t m\lCdich quy dinh t~i diSm a khoan nay.

2. Trang thiSt bi y tS chfin doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
g6m thu6c thir, ch~t hi~u chufin, v~t li~u kiSm soat, d\lng C\l,may, thiSt bi ho~c
he th6ng va cac san phfim khac tham gia hoac h6 trO' qua trinh thuc hien xet. .. ··v
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nghiem duoc sir dung rieng re hoac kSt hQ'P thea chi dinh cua chu So' hfru dS
phuc vu cho viec kiem tra cac m~u v~t co nguon g6c tir co thS con nguoi.

3. Trang thist bi y tS d~c thu ca nhan la trang thiet bi y tS diroc san xuat d~c
biet thea chi dinh cua bac sy, co d~c diSm thiet kS rieng biet sir dung duy nh~t
cho mot ca nhan cu thS.

4. Phu kien la mot san pham duoc chu So' htru trang thiSt bi y tS chi dinh
dung cho muc dich cu thS cung voi mot trang thiet bi y tS cu thS nham tao diSu
kien hoac h6 tro thiSt bi do su dung dung voi muc dich du dinh cua no.

S. Chu So' hfru trang thiSt bi y tS (Product owner) g6m t6 chuc, ca nhan th\lc
hi~n vi~c:

a) Cung c~p trang thiSt bi y tS b~ng ten rieng cua minh ho~c b~ng b~t ky
nhan hi~u, thiSt kS, ten thuong m~i ho~c ten khac ho~c rna hi~u khac thuQc So'
hfru hay kiSm soat cua ca nhan, t6 chuc do;

b) Chiu trach nhi~m vS vi~c thiSt kS, sim xu~t, I~p rap, xu Iy, nhan mac, bao
bi ho~c sua chua trang thiSt bi y tS ho~c xac dinh m\lc dich su d\lng cua trang
thiSt bi y tS do.

J)i~u 3. Nguyen tic qmin Iy trang thi~t bi y t~

1. Bao dam ch~t IUQ'llg,an toan va su d\lng hi~u qua trang thiSt bi y tS.

2. Thong tin dfty du, chinh xac, kip thm vS d~c tinh ky thu~t, cong d\lng cua
trang thiSt bi y tS va cac ySu t6 nguy co co thS xay ra d6i vai nguai su d\lng.

3. Bao dam truy xuAtngu6n g6c cua trang thiSt bi y tS.

4. Quan Iy trang thiSt bi y tS phai dlJa tren phan Io~i vS muc dQ rui ro va
tieu chuAn qu6c gia, quy chuAn ky thu~t qu6c gia tuong Ung do co quan quan Iy
nha nuac co thAm quySn ban hanh, thua nh~n ho~c tieu chuAn do t6 chuc, ca
nhan cong b6 ap d\lng thea quy dinh cua phap Iu~t.

S. Trang thiSt bi y tS Ia phuong ti~n do, thiSt bi buc x~ phai duQ'c quan Iy
thea quy dinh cua phap Iu~t vS do luang, phap Iu~t vS nang IUQ'llgnguyen tu va
quy dinh t~i Nghi dinh nay.

6. Hoa ch~t, chS phAm chi co mQt m\lc dich Ia khu khuAn trang thiSt bi y tS
duQ'cquan Iy thea quy dinh cua Nghi dinh nay. Hoa ch~t, chS phAm co m\lc dich
khu khuAn trang thiSt bi y tS nhung ngoai ra con co m\lc dich su d\lng khac duQ'c
quan Iy thee quy dinh cua phap Iu~t vS hoa chAt, chS phAm di~t con trimg, di~t
khuAn dung trong lInh VlJCgia d\lng va y tS.

7. Trang thiSt bi y tS, nguyen Ii~u san xu~t trang thiSt bi y tS va ch~t ngo~i
kiSm co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t phai duQ'c quan Iy xuAt nh~p khAu thea
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quy dinh cua phap lu~t vS phong, chong rna tuy va quan ly theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

8. Khong ap dung cac quy dinh vS phan loai, e~p s6 luu hanh, cong b6 du
diSu kien mua ban cua Nghi dinh nay d6i voi:

a) Ph~n mem (software) su dung eho trang thiet bi y tS;

b) Trang thiSt bi y tS duoc mua ban nhu hang hoa thong thuong nhap khau
theo hinh thirc qua tang, qua bieu eho ca nhan hoac t6 chirc khong phai la co sa
,

y teo

Churmg II
A ~ ~

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE. .
Di~u 4. Loai trang thi~t b] Yt~

Trang thiet bi y tS duoc phan lam 4 loai dira tren mire dQnii ro tiSm ~n lien
quan dSn thiet kS kY thuat va san xu~t cac trang thiet bi y tS do:

1.Trang thiSt bi y tS thuoc loai A la trang thiet bi y tS co mue dQrui ro th~p.

2. Trang thiSt bi y tS thuQe lo~i B la trang thiSt bi y tS co mue dQ rui ro
trung binh th~p.

3. Trang thiSt bi y tS thuQe lo~i C la trang thiSt bi y tS co mue dQ rui ro
trung binh eao.

4. Trang thiSt bi y tS thuQe lo~i D la trang thiSt bi y tS co mue dQrui ro eao.

Di~u 5. Nguyen t~c phan lo~i trang thi~t bi y t~

1. Vi~e phan lo~i trang thiSt bi y tS phai d\Ia tren co sa quy t~e phan lo~i vS
mue dQrui roo

2. Trang thiSt bi y tS chi co mQtmve dieh su dVng nhung mve dieh su dVng
do co thS dUQ'ephan lo~i vao hai ho~e nhiSu mue dQ rui ro khae nhau thi ap
dVng vi~e phan lo~i theo mue dQrui ro eao nh~t.

3. Trang thiSt bi y tS co nhiSu mve dieh su dvng va m6i mve dieh su dVngco
mue dQrui ro khae nhau thi ap d\lllg vi~e phan lo~i theo mue dQrui ro eao nh~t.

4. Trong truOng hqp trang thiSt bi y tS dUQ'ethiSt kS dS su dvng kSt hqp v6i
mQt trang thiSt bi y tS khae thi m6i trang thiSt bi y tS phai dUQ'ephan lo~i mue
dQrui ro rieng bi~t.

TruOng hqp d6i v6i trang thiSt bi y tS eh~n doan in vitro la thiSt bi, h~
th6ng thiSt bi co tham gia vao qua trinh xet nghi~m va cae thu6e thu, eh~t
chUng, eh~t ehu~n, eh~t hi~u ehu~n, v~t li~u kiSm soat dUQ'ephan lo~i mue dQ
nli ro rieng bi~t nhung kBt quit phiin lol!i phiti can cu vao muc d(\ nli ro cao nhii~
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cua muc dich sir dung cU6i cling cua t6ng th~ trang thiet bi y tS kSt hop do. Cac
trang thiet bi y tS chfrn doan in vitro la cac san pham khac tham gia hoac h6 tro
qua trinh thuc hien xet nghiem diroc phan loai rmrc dQ rui ro rieng biet,

5. BQ tnrong BQY ts quy dinh chi tiSt viec phan loai trang thiet bi y tS bao
dam phu hop voi cac diSu uoc quoc tS vS phan loai trang thiSt bi y tS cua Hiep
hQi cac quoc gia Bong Nam A rna Vi~t Nam la thanh vien,

6. Vi~c phan loai trang thiet bi y tS phai duoc thuc hien boi co sa phan loai
la co sa dung ten cong b6 tieu chuan ap dung hoac dang ky hru hanh,

Di~u 6. Thu h&i k~t qua phao lo~i traog thi~t hi Yt~

1. Cac tfUOnghQ'Pthu h6i kSt qua phan lo~i trang thiSt bi y tS:

a) KSt qua phan lo~i sai lam giam muc dQrui ro cua trang thiSt bi y tS;

b) Ban kSt qua phan lo~i bi lam gia.

2. Thu t\lCthu h6i:

a) Trong thai h~n 01 ngay lam vi~c k~ til ngay co kSt lu~n vS vi~c kSt qua
phan lo~i thuQc mQt trong cac truOng hgp quy dinh t~i khoan 1BiSu nay, BQY
tS co trach nhi~m ban hanh van ban thu h6i kSt qua phan lo~i, trong do phai yeu
c:1u co sa phan lo~i thvc hi~n cac bi~n phap kh~c ph\lc h~u qua do hanh vi vi
ph~m gay ra (nSu co) d6ng thai huy b6 thong tin vS kSt qua phan lo~i trang thiSt
bi y tS da:bi thu h6i tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y tS.

Van ban thu h6i kSt qua phan lo~i duQ'cgui cho co sa phan lo~i trang thiSt
bi y tS, Sa Y tS, Tfmg C\lCHai quan va Hai quan cac cua khc1uva duQ'cdang tai
cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y tS.

b) Sau khi nh~n duQ'cvan ban thu h6i kSt qua phan lo~i, co sa phan lo~i co
trach nhi~m thu h6i toan bQ cac kSt qua phan lo~i duQ'c ghi trong van ban thu
h6i, d6ng thai phai chiu trach nhi~m giai quySt nhiing h~u qua do hanh vi vi
ph~m phap lu~t cua minh gay ra.

c) Sau khi nh~n duQ'Cvan ban thu h6i kSt qua phan lo~i, co quan noi tiSp
nh~n h6 so cong b6 tieu chufrn ap d\lng ho~c h6 so dang kY lUll hanh (sau day
gQi la h6 so c~p s6 lUll hanh) co trach nhi~m ra soat cac s6 lUll hanh rna minh da:
c~p. TruOng hQ'Pphat hi~n trang thiSt bi y tS da:duQ'cc~p s6 lUllhanh co su d\lng
ban kSt qua phan lo~i da:bi BQY tS ban hanh van ban thu h6i, co quan da:c~p s6
lUllhanh co trach nhi~m thvc hi~n thu t\lCthu h6i s6 lUllhanh d6i vai trang thiSt
bi y tS do.
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Di~u 7. Xu If dBiVOl traog thi~t b] y t~ co su dung k~t qua phan lo~i bj
thu h8i

1. Truong hop trang thiSt bi y tS dang thirc hien thu tuc d~ nghi c~p s6 hru
hanh co sir dung ban kSt qua phan loai dffbi thu h6i:

a) T6 chirc, ca nhan n9P h6 sa dS nghi c~p s6 hru hanh co trach nhiem bao
cao bfulg van ban voi co quan tiSp nhan h6 sa dS nghi c~p s6 hru hanh dS dirng
thu tuc c~p s6 hru hanh,

b) Sau khi nhan duoc van ban dS nghi cua t6 chirc, ca nhan quy dinh tai
diSm a khoan nay hoac sau khi nhan duoc van ban thu h6i ban phan loai trang
thiSt bi y tS, co quan tiSp nhan h6 sa co trach nhiern til' ch6i c~p s6 lUllhanh.

2. TruOng hgp trang thiSt bi y tS dff duQ'c c~p s6 lUll hanh rna co su d\lng
ban kSt qua phan lo~i dff bi thu h6i nhung chua th\Ic hi~n thu t\lC thong quan
hang hoa:

a) Chu sa hfru s6 lUll hanh co trach nhi~m dirng vi~c th\Ic hi~n thu t\lC
thong quan hang hoa, bao cao b&ngvan ban vai Hai quan cua kh~u nO'id\I kiSn
thong quan hang hoa dS dirng thu t\lC thong quan va cO'quan nO'idff c~p s6 lUll
hanh dS thu h6i s6 lUllhanh.

b) Sau khi nh~ duQ'cvan ban dS nghi cua chu sa hfru s6 lUllhanh ho~c sau
khi nh~ duQ'cvan ban thu h6i ban phan lo~i trang thiSt bi y tS, cO'quan hai quan
co trach nhi~m dirng thu tl,lcthong quan; cO'quan nO'idff c~p s6 lUllhanh co trach
nhi~m th\Ic hi~n thu t\lCthu h6i s6 lUllhanh.

3. TruOng hgp trang thiSt bi y tS dff duQ'c c~p s6 lUll hanh rna co su d\lng
ban kSt qua phan lo~i dff bi thu h6i va dff th\Ic hi~n thu t\lCthong quan hang hoa
nhung chua ban dSn nguai su d\lng:

a) Chu sa hfru s6lUll hanh co trach nhi~m:

- Dirng lUll hanh trang thiSt bi y tS va th\Ic hi~n cac bi~n phap thu h6i cac
trang thiSt bi y tS co s6 lUll hanh rna h6 sa c~p s6 lUll hanh co su d\lng ban kSt
qua phan lo~i dffbi thu h6i;

- Bao cao b&ngvan ban vai cO'quan hai quan nO'idff th\Ic hi~n thong quan
hang hoa trong do phai neu ra s6 luqng trang thiSt bi y tS dff thong quan va
khong lam thu t\lCnh~p khftu cho d.c 10hang tiSp thea cho dSn khi trang thiSt bi
y tS duQ'cc~p s6 lUllhanh mai thea kSt qua phan lo~i dff diSu chinh;

- Bao cao b&ngvan ban vai cO'quan nO'idffc~p s6 lUllhanh, trong do phai neu
ra s6 luqng trang thiSt bi y tS dffthong quan va cac hgp d6ng mua ban (nSu co);

- Th\Ic hi~n l~i thu t\lCc~p mai s6 lUllhanh.
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b) Sau khi nhan diroc van ban d~ nghi cua chu sa hiru s6 luu hanh hoac sau
khi nhan diroc van ban thu h6i ban phan loai trang thiSt bi y tS:

- Co quan hai quan co trach nhiem khong giai quyet thu tuc thong quan;

- Co quan noi da c~p s6 luu hanh co trach nhiem thuc hien thu tuc thu h6i
so hru hanh,

4. Truong hop trang thiSt bi y tS da ban cho cac co sa y tS:

a) Chu sa hiru s61UUhanh co trach nhiem:

- Bao cao b~ng van ban voi co quan noi da c~p s6 luu hanh, trong do phai
neu ro so luong trang thiet bi y tS da ban cho cac co sa y tS;

- Thong bao bang van ban cho cac co sa y ts noi dang su dung cac trang
thiet bi y tS.

b) Truong hop trang thiet bi y tS da diroc c~p s6 luu hanh co su d\lng ban
kSt qua sai v~ muc dQphan lo~i nhung khong ti~m Ankha nang gay anh huang
dSn suc khoe nguai b~nh: ca sa y tS duQ'ctiSp Wc su d\lng trang thiSt bi y tS do
va chu sa hiiu s6 luu hanh co trach nhi~m phai hoan chinh h6 sa luu hanh trang
thiSt bi y tS t~i ca sa y tS sau khi co s6 luu hanh maio

c) TruOng hgp trang thiSt bi y tS da duQ'c c~p s6 luu hanh co su d\lng bim
kSt qua sai v~ muc dQ phan lo~i co ti~m An kha nang gay anh huang dSn suc
khoe nguai b~nh: ca sa y tS khong duQ'ctiSp t\lCsu d\lng trang thiSt bi y tS do va
chu sa hiiu s6 luu hanh co trach nhi~m th\fc hi~n cac bi~n phap kh~c ph\lc d~
bao dam ho~t dQng binh thuOng cua cac ca sa y tS.

ChuO'ngIII
SAN XUAT TRANG THIET BJ Y TE

Di~u 8. Di~u ki~n v~ quan ly eh~t lUQ'ngeua eO'sO-san xu~t trang thi~t
bi Y t~

1. D~t tieu chuAn h~ th6ng quan ly ch~t lugng ISO 13485.

2. D6i vai ca sa san xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va ti~n
ch~t, ngoai vi~c dap lIng cac di~u ki~n quy dinh t~i khoan 1 Di~u nay, phai dap
lIng them cac yeu cau sau day:

a) Co h~ thfmg theo doi quan ly qua trinh xu~t, nh~p, tbn kho, su d\lng
nguyen li~u la ch~t rna tuy va ti~n ch~t, qua trinh xu~t, nh~p, tbn kho trang thiSt
bi y tS, nguyen li~u co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t; ~
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b) Trang thiet bi y tS, nguyen li~u co chua chfit rna tuy va tiSn chat diroc
bao quan amot khu VlJC rieng trong kho hoac kho rieng, phai bao dam an toano

Di~u 9. HB so cong b8 du di~u ki~n san xuit trang thi~t b] y t~

H6 so cong b6 du diSu kien san xufit trang thiSt bi y tS g6m:

1. Van ban cong b6 du diSu kien san xufit.

2. Gifiy chirng nhan dat tieu chuan quan ly chfit hrong ISO 13485 dtroc cfip
boi t6 clnrc danh gia su phil h9'P theo quy dinh cua phap luat.

3. Cac gifiy to clurng minh dap irng diSu kien quy dinh tai khoan 2 DiSu 8
Nghi dinh nay.

D·~ 10 Y" ~ ...s , ,. h~ " b'< ...? .... x ki" ? .<leu . eu cau uoi VO'l 0 so cong 0 uU meu en san xuat trang
thi~t bi y t~

1. H6 sO'cong b6 du diSu ki~n san xufit trang thiSt bi y tS lam thanh 01 bQ,
trong do:

a) Cac tai li~u trong h6 sO'duQ'c in ro rang, s~p xSp theo trinh tlJ theo quy
dinh t~i DiSu 9 Nghi djnh nay; giua cac phAn co phan cach, co trang bia va danh
m\lc tai li~u.

b) Truang h9'P tM li~u khong b~ng tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng Vi~t
thi phai djch ra tiSng Vi~t. Ban djch phai duQ'c chUng th\fc theo quy djnh cua
phap lu~t.

2. Yeu cAud6i vOimQts6 gifiyto trong bQh6 sO'cong b6 du diSuki~n san xufit:

a) Ban g6c ho~c ban sao co chUng th\fc ho~c ban sao co xac nh~ cua cO'sa
dS nghi cong b6 du diSu ki~n san xufit d6i vai Gifiy chUng nh~n d~t tieu chuAn
quan ly chfit IUQ'llg.

b) Bt?mg6c co xac nh~n cua cO'sa dS nghi cong b6 du diSu ki~n san xufit
d6i vai tM li~u chUng minh dap Ung diSu ki~n quy dinh t~i khoan 2 DiSu 8 Nghi
dinh nay.

Di~u 11. Thu tt}ccong b8 du di~u ki~n san xuit trang thi~t bi y t~

1. Truac khi th\fc hi~n san xufit trang thiSt bi y tS, cO'sa san xufit trang thiSt
bj y tS co trach nhi~m nQp h6 sO'cong b6 vS Sa Y tS nO'id~t dja diSm san xufit
(vi~c xac dinh dia diSm san xufit duQ'c dlJa vao dja diSm ghi trong gifiy chUng
nh~n h~ th6ng quan ly chfit IUQ'llg).Truang h9'P co nhiSu dia diSm san xufit t~i
nhiSu dnh khac nhau thi phai th\fc hi~n vi~c cong b6 theo tUng tinh.

2. Khi nh~ h6 sO'(bao g6m ca gifiy to xac nh~n dii nQp phi theo quy dinh
cua BQTai chinh), Sa Y tS tren dia ban nO'id~t cO'sa san xufit trang thiSt bi y tS

,/
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dang tai cong khai tren Cong thong tin dien nr vS quan ly trang thiet bi y tS cac
thong tin va h6 sa cong b6 du diSu kien san xuAt trang thiSt bi y tS.

3. Trong qua trinh hoat dong co sa san xuAt co trach nhiem l~p van ban
thong bao sir thay d6i kern theo cac tai lieu lien quan dSn thay d6i va c~p nhat
cac tai li~u do vao h6 sa cong b6 da cong khai tren Cong thong tin dien nr vS
quan ly trang thiet bi y tS trong thai han 03 ngay lam viec, k@tir ngay co sir thay
d6i cac thong tin trong h6 sa cong b6.

ChuO'ngIV
NGHIEN couLAM SANG TRANG THIET BJ Y TE

Di~ll 12. Cac giai doan nghien CUllHim sang trang thi~t b] Y t~

1. Giai doan 1: la giai doan dftu tien nham nghien ciru sa bQvS tinh an toan
cua trang thiet bi y tS d6i vai con nguai va muc dQdS su d\lng cua trang thiSt bi
y tS d6i vai bac S1 va nhan vien y tS.

2. Giai do~n 2: la giai do~ nghien Clmnh~m xac dinh va chUng minh tinh
an toan, hi~u qua cua trang thiSt bi y tS.

3. Giai do~ 3: la giai do~ duQ'ctiSn hanh sau khi trang thiSt bi y tS da duQ'c
luu hanh nh~m tiSp wc nghien Clmtinh an toan, hi~u qua cua trang thiSt bi y tS sau
khi duQ'cdung rQngrai trong cQngd6ng dan cu theo dilng diSu ki~n su d\lllg.

Di~ll 13. Yell cAll d8i VOl trang thi~t bi Y t~ nghien CUllHim sang

1. £)~t tieu chu§n chAtlugng theo h6 sa dang kY nghien Clm lam sang.

2. £)a qua ki@mtra, danh gia cac thong s6 ky thu~t eua thiSt bi, dam bao
chAtIugng va an toano

3. Nhan trang thiSt bi y tS nghien Clm lam sang phai ghi dong chii' "Trang
thiSt bi y tS dung cho nghien Clm lam sang. cAm dung cho m\lC dich khac". Vi~c
ghi nhan thvc hi~n theo quy dinh cua phap lu~t vS ghi nhan hang hoa.

Di~ll 14. Yell cAll d8i VOl CO'sO-nh~n nghien CUll lam sang trang thi~t bi
~y te

Ca sa nh~ nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS phai dap Ung cac yeu
cftu sau day:

1. La ca sa co chuc nang vS nghien Clmkhoa hQc, dQc l~p d6i vai t6 chuc,
ca nhan co trang thiSt bi y tS nghien Clm lam sang.

2. Co dia di@m,phong nghien Clm lam sang, h~ th6ng quan ly chAt lugng,
tai li~u chuyen mon ky thu~t dap Ung nguyen t~c Thvc hanh lam sang t6t theo
huang d~n cua BQ truang BQY tS. V
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3. Co du nhan 19c nghien ciru, trong do:

a) Nghien ciru vien chinh nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS phai co du
trinh dQ va nang 19c chuyen mon vS chuyen nganh nghien ciru, co kinh nghiem
trong thuc hanh lam sang va sir dung trang thiet bi y tS, nam vtrng cac quy dinh
vS quan ly khoa hoc cong nghe va dao duc trong nghien ciru, co kha nang trien
khai nghien CUulam sang trang thiSt bi y ts;

b) Nghien ciru vien phai co du trinh dQ, nang 19c chuyen mon phil hop voi
yeu cau nghien CUu,diroc t~p hu~n vS kiSn thirc va ky nang lien quan dSn nghien
CUulam sang trang thiSt bi y tS.

Bi~ll 15. H8 SO' nghien CUll Him sang trang thi~t b] y t~

H6 sa nghien CUulam sang trang thiSt bi y tS bao g6m h6 sa dS nghi phe
duyet nghien CUulam sang trang thiet bi y ts; h6 sa dS nghi phe duy~t thay d6i
nghien CUulam sang trang thiSt bi y ts; h6 sa dS nghi phe duy~t kSt qua nghien
CUulam sang trang thiSt bi y tS, duQ'cquy dinh C\lthS nhu sau:

1.H6 sa dS nghi phe duy~t nghien Clmlam sang trang thiSt bi y tS bao g6m:

a) Van ban dS nghi phe duy~t nghien CUulam sang trang thiSt bi y tS.

b) H6 sa thong tin vS trang thiSt bi y tS nghien CUuhim sang bao g6m:

- H6 sa thong tin san phAm nghien CUu(thong tin chung vS trang thiSt bi y
tS nghien Clm lam sang: ten, d~c tinh kY thu~t, cong nang su d\lng va cac thong
tin lien quan khac);

- Tai li~u nghien CUutiSn lam sang cua trang thiSt bi y tS ck nghien Clm
lam sang: cac bao cao nghien Clm vS dQ an toan, hi~u qua, dS xu~t vS cach su
d\lng, bao quan;

- Tai li~u nghien CUulam sang trang thiSt bi y tS cac giai dO(:lntruac (nSu
dS nghi nghien cUu lam sang trang thiSt bi y ts a giai dO(:lntiSp thea va trang
thiSt bi y tS khong thuQc d6i tuqng duQ'c miSn nghien cUu lam sang cac giai
dO(:lntruac do).

c) H6 sa phap ly cua trang thiSt bi y tS nghien CUulam sang bao g6m:

- Tai li~u ky thu~t trang thiSt bi y tS;

- Tieu chuAn ky thu~t va phiSu kiSm nghi~m, kiSm dinh trang thiSt bi y tS
cua dan vi co thAm quySn;

- To huang d~n su d\lng dff duQ'c c~p phep luu hanh d6i vai cac trang thiSt
bi y tS dS nghi nghien CUulam sang giai dO(:ln3;
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- Van ban xac nhan tham gia cua cac t6 chirc nghien CUud6i voi nghien
ciru da trung tam tai Vi~t Nam;

- HQ'Pd6ng hQ'Ptac nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS gifra co quan, t6
chirc, ca nhan co trang thiet bi y tS nghien CUuva co sa kinh doanh dich vu
nghien CUulam sang trang thiet bi y tS; hQ'Pd6ng hQ'Ptac giira t6 chirc, ca nhan co
trang thiet bi y tS nghien CUulam sang voi t6 chirc h6 tro nghien CUu(nSu co).

d) D@cirong nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS va ban thuyet minh bao
g6m: Thuyet minh nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS va PhiSu thu thap
thong tin nghien CUuhoac Benh an nghien CUu(Case Report Form - CRF).

d) Ly lich khoa hoc va ban sao gi~y chirng nhan hoan thanh khoa h9C Thirc
hanh t6t nghien CUulam sang trang thiet bi y tS cua nghien CUuvien chinh do BQ
y tS ho~c do cac cO'sa co chuc nang dao tl;lov@th\fc hanh lam sang t6t c~p.

e) Ban cung c~p thong tin nghien CUuva phiSu tinh nguy~n tham gia nghien
cUu cua nguai tham gia nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS.

g) Bien ban thAm dinh v@khoa h9C va d~o duc trong nghien cUu cua HQi
d6ng d~o duc trong nghien CUuy sinh h9C c~p cO'sa.

h) Nhan trang thiSt bi y tS thea quy dinh khoim 3 Di@u13 Nghi dinh nay va
huang d~n su d\lng trang thiSt bi y tS nghien cUu.

2. H6 sa d@nghi phe duy~t thay d6i nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS
bao g6m:

a) Van bim d@nghi phe duy~t thay d6i nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS.

b) Phien bim C?Pnh?t cua cac tM li~u tUO'llgll'ng quy dinh t~i khoan 1 Di@u
nay da duqc thay d6i.

c) Bien ban thAm dinh cua HQi d6ng d~o duc trong nghien CUuy sinh h9C
c~p cO'sa d6i vai nhUng thay d6i nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS co anh
huang dSn suc khoe va quy@nlqi nguai tham gia nghien cUu trang thiSt bi y tS
ho~c anh huang dSn thiSt kS, quy trinh va thu t\lCnghien cUu.

3. H6 sa d@nghi phe duy~t kSt qua nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS
bao g6m:

a) Van ban d@nghi phe duy~t kSt qua nghien CUulam sang trang thiSt bi y tS;

b) Ban sao d@CUO'llgnghien CUuda duqc phe duy~t;

c) Ban sao QuySt dinh phe duy~t d@CUO'llgnghien CUuda duqc phe duy~t;

d) Bien ban thAm dinh kSt qua nghien cUu lam sang trang thiSt bi y tS cua
hQi d6ng dl;lOduc trong nghien CUuy sinh h9C c~p cO'sa; V
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d) Bao cao toan van kSt qua nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS.

4. Yeu c~u d6i voi h6 sa:

a) H6 sa nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS phai diroc viet bing tieng
Vi~t. Truong hop khong thS hien bing tieng Vi~t thi phai co them ban dich cong
clnrng cua tai lieu do ra tieng Vi~t;

b) D6i voi cac gifiy to do co quan quan ly mroc ngoai cfip phai duoc hop
phap hoa lanh sir theo quy dinh cua phap lu~t vS hop phap hoa lanh sir, trir
tnrong hop diroc mi@ntheo quy dinh cua phap luat.

:Di~ll16. Thii tuc, trinh tt}'phe dlly~t nghien CUll Him sang trang thi~t b]
AY te

1. CO' sa nghien ciru Him sang trang thiet bi y tS giri true tiSp hoac qua
duong buu dien 01 b9 h6 sa dS nghi phe duy~t nghien Clm lam sang trang thiSt
bi y tS d~n B9 Y tS.

2. B9 Y tS kiSm tra tinh hqp l~ cua h6 sa trong thai h~n 05 ngay lam vi~c
kS tir ngay nh~n duqc h6 sa. TruOng hqp h6 sa hqp l~ trong thai h~n 02 ngay
lam vi~c B9 Y tS chuySn h6 sa dSn H9i d6ng d~o duc trong nghien Clmy sinh
hQc qu6c gia (sau day viSt t~t la H9i d6ng d~o duc qu6c gia) dS thfim dinh.
TruOng hqp h6 sa khong hqp l~ phai co van ban thong bao, huang dftn C\l thS
cho cO'sa b6 sung h6 sa.

CO'sa nghien Clm lam sang trang thi~t bi y tS co trach nhi~m hoan thi~n h6
sa trong thai h~n t6i da 60 ngay kS tir ngay nh~n duqc van ban thong bao. Qua
thai h~n nay, thu t\lCphe duy~t nghien Clmphai th\lc hi~n l~i tir d~u.

3. Trong thai h~n 25 ngay, kS tir ngay nh~n du h6 sa hqp l~, H9i d6ng d~o
duc qu6c gia t6 chuc hQP va co bien ban thfim dinh dS cuang nghien Clm lam
sang trang thi~t bi y tS.

TruOng hqp thfim dinh d~t yeu c~u, H9i d6ng d~o duc qu6c gia cfip Gifiy
chUng nh~n chfip thu~n dS cuang nghien Clm.

TruOng hqp dS cuang nghien Clm khong duqc chfip thu~n ho~c c~n sua
chua, H9i d6ng d~o duc qu6c gia co van ban thong bao cho cO'sa nghien Clmva
neu ra ly do. Trong thai h~n 90 ngay kS tir ngay nh~n duqc van ban thong bao
cO'sa nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS co trach nhi~m hoan thi~n he, sa va
gui H9i d6ng d~o duc qu6c gia. Qua thai h~ nay, thu t\lC phe duy~t dS cuang
nghien Clmphai th\lc hi~n l~i tiT d~u.

Trong yang 07 ngay lam vi~c kS tir ngay nh~n du h6 sa sua d6i b6 sung,
H9i d6ng d~o duc qu6c gia phai t6 chuc hQp dS xem xet. TruOng hqp d~t yeu
c~u, H9i d6ng d~o duc qu6c gia cfip Gifiy chUng nh~n chfip thu~n dS cuanV
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nghien ciru, Truong hop khong duoc ch~p thuan, HQi d6ng dao dire quoc gia co
van ban thong bao cho co sa nghien ciru lam sang va neu ro ly do.

H6 sa chi diroc xem xet sua d6i b6 sung tai da khong qua 03 l~n.

4. Trong thai han 05 ngay lam viec kS tir ngay nhan diroc Gi~y clnrng nhan
chap thuan dS cirong nghien ciru va h6 sa kern theo, BQ Y t8 quyet dinh phe
duyet dS cirong nghien ciru lam sang trang thiet bi y t8.

Di~u 17. Thii tuc, trinh tt}'phe duy~t thay dBi d~ cirong nghien cuu Him
sang trang thi~t b] Yt~

1. Co sa nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS giri tnrc tiSp hoac qua
dirong buu dien 01 bQ h6 sa dS nghi phe duyet thay d6i dS cirong nghien ciru
lam sang trang thiet bi y tS d8n BQY t8.

2. BQ Y t8 kiSm tra tinh hqp l~ cua h6 sa trong thai h~n 05 ngay lam vi~c
kS tiI ngay nh~n duQ'c h6 sa. TruOng hqp h6 sa khong hqp l~ phai co van ban
thong bao, hu6ng d&nC\lthS cho ca sa b6 sung h6 sa cho d8n khi h6 sa hqp l~.
Ca sa nghien cUu lam sang trang thiSt bi y t8 co trach nhi~m hoan thi~n h6 sa
trong thai h~ tai da 60 ngay kS tiI ngay nh~n duQ'cvan ban thong bao. Qua thm
h~n nay, thu t\lCphe duy~t thay d6i dS cuang nghien cUuphai th\Ic hi~n l~i tiI d~u.

TruOng hqp h6 sa hqp l~ trong thai h~n 02 ngay lam vi~c BQY t8 chuySn
h6 sa d8n HQi d6ng d~o duc quac gia dS th~m dinh va co bien ban th~m dinh
thay d6i dS cuang nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS.

3. Trong thai h~n 25 ngay, kS tiI ngay nh~n du h6 sa hqp l~, HQi d6ng d~o
duc quac gia t6 chuc hQp HQi d6ng va co bien ban th~m dinh thay d6i dS cuang
nghien cUu lam sang trang thi8t bi y t8.

TruOng hqp th~m dinh d~t yeu c~u, HQi d6ng d~o duc quac gia c~p Gi~y
chUng nh~n ch~p thu~n thay d6i dS cuang nghien Clm.

TruOng hqp dS cuang nghien Clm khong duQ'c ch~p thu~n ho~c c~n sua
chua, HQi d6ng d~o duc quac gia co van ban thong bao cho ca sa nghien CUuva
neu ro ly do. Trong thai h~n 60 ngay kS tiI ngay nh~n duQ'c van ban thong bao
ca sa nghien CUulam sang trang thiSt bi y t8 co trach nhi~m hoan thi~n h6 sa va
gui HQi d6ng d~o duc quac gia. Qua thai h~n nay, thu t\lCphe duy~t thay d6i dS
cuang nghien Clmphai th\Ic hi~n l~i tiI d~u.

Trong vong 07 ngay lam vi~c kS tiI nh~n du h6 sa sua d6i, b6 sung, HQi
d6ng d~o duc qu6c gia xem xet. Truang hqp d~t yeu cAu, HQi d6ng d~o duc
quac gia c~p Gi~y chUng nh~n ch~p thu~n thay d6i dS cuang nghien cUu, truang
hqp khong duQ'c ch~p thu~n, HQi d6ng d~o due qu6e gia eo van ban thong bao
cho ca sa nghien CUulam sang va neu ro ly do. V
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H6 sa chi diroc xem xet sua d6i, b6 sung t6i da khong qua 03 l~n.

4. Trong thai han 05 ngay lam viec kS til ngay nhan duoc Gi~y clurng nhan
chap thuan thay d6i d@cuong nghien ciru va h6 So' kern theo, B9 Y tS quyet dinh
phe duyet thay d6i d@cirong nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS.

Di~u 18. Tho tuc, trlnh tl}.' phf duy~t k~t qua nghien cuu trang thi~t hi
Y t~ tren Him sang

1. Co' sa nghien ciru lam sang trang thiSt bi y tS giri tnrc tiSp hoac qua
dirong buu di~n 01 b9 h6 So' d@nghi phe duyet kSt qua nghien ciru lam sang
trang thiSt bi y tS bang tieng Vi~t dSn B9 Y tS.

2. B9 Y tS kiem tra tinh hop l~ cua h6 So' trong thai han 05 ngay lam viec
kS til ngay nhan diroc h6 sa. Tnrong hop h6 So' hop l~, trong thai han 02 ngay
lam vi~c B9 Y tS chuySn h6 So' dSn H9i d6ng d~o duc qu6c gia dS th~m dinh.
Truang hqp h6 So' khong hqp l~ phai co van ban thong bao, huang dfin C\l thS
cho Co' sa b6 sung h6 sa.

Co' sa nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS co trach nhi~m hoan thi~n h6
So' trong thai h~ t6i da 60 ngay kS til ngay nh~n duQ'cvan ban thong bao. Qua
thai h~n nay, thu t\lCphe duy~t kSt qua nghien Clmphai th\lc hi~n l~i til d~u.

3. Trong thai h~n 25 ngay, kS til ngay nh~n du h6 So' hqp l~, H9i d6ng d~o
duc qu6c gia t6 chuc hQp H9i d6ng va co bien ban th~m dinh kSt qua nghien Clm
trang thiSt bi y tS tren lam sang.

Truang hqp thfim dinh d~t yeu c~u, H9i d6ng d~o duc qu6c gia c~p Gi~y
chUng nh~n ch~p thu~n kSt qua nghien Clmtrang thiSt bi y tS tren lam sang.

Truang hqp kSt qua nghien Clmkhong duQ'cch~p thu~ ho~c c~n sua chua,
H9i d6ng d~o duc qu6c gia co van ban thong bao cho Co' sa nghien Clmva neu
ro ly do. Trong thai h~n 60 ngay kS til ngay nh~n duQ'cvan ban thong bao Co' sa
nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS co trach nhi~m hoan thi~n h6 So', kSt qua
nghien Clm va gui H9i d6ng d~o duc qu6c gia. Qua thai h~n nay, thu t\lC phe
duy~t kSt qua nghien Clmphai th\lc hi~n l~i til d~u.

Trong vong 07 ngay lam vi~c kS til nh~n du h6 So' sua d6i b6 sung, H9i
d6ng d~o duc qu6c gia xem xet. Truang hqp d~t yeu c~u, H9i d6ng d~o duc
qu6c gia c~p Gi~y chUng nh~n ch~p thu~ kSt qua nghien Clm, truang hqp khong
duQ'c ch~p thu~n, H9i d6ng d~o duc qu6c gia co van bim thong bao cho Co' sa
nghien Clm lam sang va neu ro ly do.

H6 So' chi duQ'cxem xet sua d6i b6 sung t6i da khong qua 03 l~n.
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4. Trong thai han 05 ngay lam viec kS tir ngay nhan duoc Gi~y chirng nhan
chap thuan kSt qua nghien ciru va h6 sa kern theo, BQY tS quyet dinh phe duyet
kSt qua nghien ciru lam sang trang thiSt bi y tS.

Di~ll 19. Trach nhi~m ciia tA clnrc, ca nhan co trang thi~t b] Y t~ nghien
CUlllam sang

1. B6i thirong thiet hai cho ngiroi tham gia nghien ciru lam sang trang thiet
bi y tS neu co nii ro xay ra do nghien ciru trang thiet bi y tS thea quy dinh cua
phap luat,

2. Ky kSt hQ'Pd6ng vS viec nghien ciru lam sang trang thiet bi y tS voi co
sa nhan nghien ciru lam sang trang thiSt bi y tS.

3. Chiu trach nhiem tnroc phap lu~t vS chat hrong va tinh an toan cua trang
thiet bi y tS do minh cung c~p.

Di~ll 20. Trach nhi~m ciia CO'sci'nh~n nghien CUll lam sang trang thi~t
bi y t~

1. Chiu trach nhi~m vS kSt qua nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS.

2. Chiu trach nhi~m vS S\I an toan va bao dam quySn IQ'icho nguai tham
gia nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS va b6i thuemg thi~t h~i cho nguai
tham gia nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS nSu co rui ro xay ra do 16i cua
ca sa nh~n nghien Clm lam sang trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap lu~t.

3. Bao dam trung th\Ic, khach quan trong nghien Clm lam sang trang thiSt bi
y tS.

4. DQc l~p vS kinh tS, t6 chuc nhan S\I d6i vai t6 chuc, ca nhan co trang
thiSt bi y tS nghien Clm lam sang.

ChU'O'ngV
LUU HANH TRANG THlET Bl Y TE

M\lc 1
SO LUU HANH, DIEU KI~N LUU HANH vA DIEU KI~N

CVA TO CHUC DUNG TEN CONG BO TIEU CHuAN A.p DVNG
HO~C DANG KY LUU HANH

Di~ll 21. sA lU'Uhanh cua trang thi~t bi Yt~

1. S6 lUllhanh cua trang thiSt bi y tS la:

a) S6 cong b6 tieu chuAn ap d\lng d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc lo~i A, B;V
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b) S6 giay chimg nhan dang ky luu hanh d6i voi trang thiet bi y tS thuoc
loai C, D.

2.2 Chu sa hfru s6 luu hanh la t6 chirc cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi
trang thiet bi y tS hoac t6 chirc diroc c~p gi~y chirng nhan dang ky luu hanh d6i
voi trang thiSt bi y tS theoquy dinh cua Nghi dinh nay.

3. Hieu hrc cua s6 luu hanh: S6 luu hanh cua trang thiet bi y tS co gia tri
khong thai han, tnr tnrong hop s6 luu hanh trang thiet bi y tS duoc c~p theo quy
dinh vS c~p kh~n c~p s6 luu hanh trang thiet bi y tS phuc vu cho phong, chong
dich benh, kh~c phuc h~u qua thien tai, tham hoa. Can cir h6 sa thirc tS cua trang
thiSt bi y tS dS nghi c~p s6 luu hanh kh~n c~p, B(>truang B(>Y tS quySt dinh
thai h~n C\lthS cua s6 luu hanh.

Di~u 22. Di~u ki~n lU'u hanh dAi vOi trang thi~t bi Yt~3

1. Trang thiSt bi y tS khi luu hanh tren thi truang phai dap Ung cac diSu
ki~n sau:

a) Da co s6 luu hanh, s6 dang kY luu hanh, gi~y chUng nh~n dang kY luu
hanh, gi~y phep nh~p kh~u theo cac quy dinh vS quan ly trang thiSt bi y tS ho~c
truang hgp quy dinh t~i diSm d khoan 2 DiSu 76 Nghi dinh nay, tru cac truang
hgp sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phap lu~t;

- HSt h~n su d\lllg cua san ph~m;

- Khong thS kh~c ph\lc duqc ySu t6 16i gay anh huang x~u dSn suc khoe
nguai su d\lng theo quy dinh t~i khofm 4 DiSu 34 Nghi dinh nay;

- Khi ca quan nha nuac co th~m quySn khong cho phep su d\lng.

b) Co nhan vai d~y du cac thong tin theo quy dinh hi~n hanh cua phap lu~t
vS nhan hang hoa;

c) Co huang d&nsu d\lng cua trang thiSt bi y tS bAng tiSng Vi~t;

·d) Co thong tin vS ca sa bao hanh, diSu ki~n va· thai gian bao hanh; tru
truang hgp trang thiSt bi y tS su d\lng m(>t l~n theo quy dinh cua chu sa huu
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS d(>bflOhanh.

2 Khoan mlY dUQ'esua d6i, b6 sung thee quy dinh t~i Kho{m 1 Di€u 1 eua Nghi dinh s6 07/2023IND-CP,
e6 hi~u it,rek~ tir ngay 03 thang 3 nlim 2023.

3 Di€u m\y dUQ'esua d6i, b6 sung thee quy dinh t~i Kho{m 2 Di€u 1 eua Nghi dinh s6 07/2023IND-CP, e6
hi~u it,rek~ tir ngay 03 thang 3 nlim 2023.
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2. Truong hop co gi~y phep nhap khAu theo quy dinh tai cac diSm a, b, c, d
va d khoan 1 DiSu 48 Nghi dinh nay khong phai dap irng diSu kien quy dinh tai
diSm d khoan 1 Dieu nay.

3. Truong hop thong tin theo quy dinh tai cac diSm c va d khoan 1 DiSu nay
khong kern theo trang thiet bi y tS thi phai cung c~p duoi hinh thirc thong tin dien
nr va phai thS hien r5 huang d~n tra CUuthong tin tren nhan trang thiSt bi y tS.

Di~u 23. Di~u ki~n d~ cong bB tieu chuAn ap d1}.ngho~c c§p gi§y clnrng
nhin dang ky hru hanh d&ivOi trang thi~t b] Yt~

1. DiSu kien dS cong b6 tieu chuan ap dung ho~c c~p gi~y clnrng nhan dang
ky luu hanh d6i voi trang thiSt bi y tS:

a) Duqc san xu~t t~i ca sa san xu~t da cong b6 du diSu ki~n san xu~t d6i
vai trang thiSt bi y tS san xu~t trong nuac;

b) Duqc san xu~t t~i ca sa san xu~t da duqc c~p gi~y chUng nh~n d~t tieu
chuAn quan ly ch~t luqng ISO 13485 va duqc luu hanh t~i b~t ky qu6c gia nao
tren thS giai d6i vai trang thiSt bi y tS nh~p khAu;

c) Phil hqp vai quy chuAn ky thu~t qu6c gia ho~c tieu chuAn rna nha san
xu~t cong b6 ap d\lng.

2. Khong cho phep th\fc hi~n l~i thu t\lC cong b6 tieu chuAn ap d\lng ho~c
dang kY luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc mQt trong cac truOng hqp sau:

a) Trang thiSt bi y tS thuQc truOng hqp theo quy dinh t~i khoan 1 DiSu 37
Nghi dinh nay;

b) Trang thiSt bi y tS bi thu h6i thuQc truOng hqp theo quy dinh t~i cac
khoan 1 va 3 DiSu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiSp nh~n h6 sa cong b6 tieu chuAn ap d\lllg ho~c dang kY luu
hanh trong thai h~n 12 thang, kS tu ngay co quySt dinh thu h6i s6 luu hanh d6i
vai trang thiSt bi y tS thuQc mQt trong cac truOng hqp theo quy dinh t~i khoan 2
DiSu 38 Nghi dinh nay.

Di~u 24. Cac truirng hQ'p dUQ'cmi~n cong bB tieu chuAn ap d1}.ngva
mi~n dang ky lUll hanh

1. Trang thiSt bi y tS chi ph\lc V\l cho m\lc dich nghien cUu, thu nghi~m, .
kiSm dinh, kiSm nghi~m, khao nghi~m, danh gia ch~t luqng, dao t~o huang d~n
su d\lng, sua chua trang thiSt bi y tS.

2. Trang thiSt bi y tS nh~p khAu vao Vi~t Nam v6i m\lc dich vi~n trq ho~c
kham, chua b~nh nhan d~o ho~c d@ph\lc V\l ho~t dQng hQi chq, tri@nlam, trung
bay, gi6i thi~u sim phfun ho~e db Slr d\mg eho m\le dieh la qua ti,ing, qua bi~~
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cho co sa y tS hoac chua benh ca nhan, d~c thu ca nhan hoac theo nhu cfiu chan
doan d~c biet cua co sa y tS.

3. Trang thiet bi y tS chua co s6 hru hanh nhap kh~u dap img nhu cfiu c~p
bach phong, chong dich benh, kh~c phuc h~u qua thien tai, tham hoa rna tren thi
tnrong chua co s~n cac trang thiSt bi y tS khac co kha nang thay thS.

4. Trang thiet bi y tS san xu~t tai Viet Nam chi voi muc dich xu~t kh~u
hoac tham gia trung bay, hQi cho, triSn lam amroc ngoai.

Di~u 25. Di~u ki~n ciia tA clnrc dUQ'cdung ten c8ng b6 tieu chu~n ap
dy.ng ho~c dang ky hru hanh trang thi~t b] y t~

1. T6 chirc diroc dung ten cong b6 tieu chuan ap dung hoac dang ky lUll
hanh trang thiSt bi y tS bao g6m:

a) Doanh nghi~p, hgp tac xa, hQ kinh doanh cua Vi~t Nam la chu sa hfru
trang thiSt bi y ts;

b) Doanh nghi~p, hgp tac xa, hQ kinh doanh cua Vi~t Nam dugc uy quySn
cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS;

c) Van phong d~i di~n thuOng tm t~i Vi~t Nam cua thuang nhan nuac
ngoai rna thuang nhan do la chu sa hfru trang thiSt bi y tS ho~c dugc uy quySn
cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS.

2. T6 chuc d(mg ten cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c dang kY lUll hanh
trang thiSt bi y tS phai co cO'sa bao hanh t~i Vi~t Nam ho~c phai co hgp d6ng
vai t6 chuc du nang hrc bao hanh trang thiSt bi y tS, tm truOng hgp cac trang
thiSt bi y tS su d\lng mQt lfin theo quy dinh cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS
ho~c co tM li~u ch(mg minh khong co chS dQbao hanh.

TruOng hgp t6 chuc d(mg ten cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c dang kY lUll
hanh trang thist bi y tS thuQc quy dinh t~i diSm c khoan 1 DiSu nay thi chu sa
hfru trang thiSt bi y tS phai co cO'sa bao hanh t~i Vi~t Nam ho~c phai co hgp
d6ng vai cO'sa du nang l\l'c bao hanh trang thiSt bi y tS, tm truOng hgp cac trang
thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n theo quy dinh cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS
ho~c co tai li~u ch(mg minh khong co chS dQbao hanh.

CO' sa bao hanh phai dugc chu sa hfru trang thiSt bi y tS ch(mg nh~n du
nang l\l'c bao' hanh san ph~m.

My.c 2
CONG BO TIEU CHuAN Ap DVNG DOl VOl
TRANG THIET BI Y TE THUQC LO~I A, B

D·A 26 HA " b" to" h A , dleu . 0 SO'cong 0 leu c uan ap y.ng
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H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai A, B
bao gom:

1.Van ban cong b6 tieu chuan ap dung cua trang thiet bi y tS thuoc loai A, B.

2. Gifty clnrng nhan dat tieu chuan quan Iy chftt IUQ11gISO 13485 con hieu
luc tai thai diSm nQPh6 sa.

3. Gifty uy quyen cua chu s6 htru trang thiSt bi y tS cho t6 chirc dung ten
cong b6 tieu chuAn ap dung con hieu hrc tai thai diSm nQPh6 So',trir tnrong hQ'P
thea quy dinh tai diSm a khoan 1 Dieu 25 Nghi dinh nay.

4. Giay xac nhan du diSu kien bao hanh do chu s6 hiru trang thiet bi y tS
cftp, tnr tnrong hQ'Ptrang thiet bi y tS sir dung mot l~n thea quy dinh cua chu s6
hfru trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh.

5. Tai li~u mo ta tom tit ky thu~t trang thiSt bi y tS bftng tiSng Vi~t, kern
thea tai li~u kY thu~t mo ta chuc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thiSt bi y tS
do chu s6 hfru trang thiSt bi y tS ban hanh.

Rieng d6i v6i thu6c thu, ch~t hi~u chuAn, v~t li~u kiSm soat in vitro: tai
li~u ky thu~t bftng tiSng Vi~t kern thea tai li~u vS nguyen v~t li~u, vS an toan cua
san phAm, quy trinh san xuftt, cac bao cao nghien CUulam sang va tiSn lam sang
bao g6m bao cao dQ6n dinh.

6. Gi~y chUng nh~n hQ'PchuAnthea quy dinh ho~c ban tieu chuAn san phAm
do chu s6 hfru trang thiSt bi y tS cong b6.

Rieng d6i v6i trang thiSt bi y tS san xu~t trong nu6c b6 sung kSt qua danh
gia cac thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do Co's6 du diSu ki~n thea
quy dinh cua phap lu~t vS danh gia S\Iphil hQ'Pcftp ho~c Gifty chUng nh~n danh
gia ch~t IUQ11gdo Co'quan co thAm quySn cua Vi~t Nam cftp d6i v6i trang thiSt
bi y tS chAn doan in vitro. KSt qua danh gia phai phil hQ'Pv6i tieu chuAn rna chu
s6 hfru trang thiSt bi y tS cong b6.

7. Tai li~u huang dfu1su d\lng cua trang thiSt bi y tS.

8. Mfiu nhan se su d\lng khi luu hanh t~i Vi~t Nam cua trang thiSt bi y tS.

9. Gifty chUng nh~ luu hanh t\I do con hi~u l\Ic t~i thai diSm nQPh6 So'd6i
v6i trang thiSt bi y tS nh~p khAu.

Di~u 27. Yeu cAu d8i vOi hB SO' cong b8 tieu chuAn ap dyng

1. H6 So'cong b6 tieu chu:ln ap d\lng lam thanh 01 bQ.

2. Yeu c~u d6i v6i mQts6 gi~y to' trong bQh6 So'cong b6 tieu chuk ap d\lng:
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a) 86i voi Gifty chirng nhan dat tieu chu~n quan ly chat hrong: N9P ban
g6c hoac ban sao co chirng thuc hoac ban sao co xac nhan cua t6 chirc dirng ten
cong b6 tieu chuan ap dung,

Truong hop Giay chirng nhan dat tieu chuan quan ly chftt hrong khong
b~ng tieng Anh hoac khong h~ng tieng Viet thi phai dich ra tieng Viet, Ban dich
phai diroc clurng thirc theo quy dinh cua phap luat,

b) 86i voi gifty uy quyen cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS va gifty xac
nhan co sa du diSu kien bao hanh:

- 86i voi trang thiet bi y tS san xuftt trong mroc: N9P ban g6c hoac ban sao
co chirng thirc;

- 86i voi trang thiSt bi y tS nhap kh~u: N9P ban da duoc hop phap hoa lanh
S\l ho~c ban sao co chUng th\lc cua ban da duQ'chqp phap hoa lanh S\l.

c) 86i vai Gifty chUng nh~n hqp chu~n ho~c Ban tieu chu~n rna chu sa hfru
trang thiSt bi y tS cong b6 ap d\lng: N9P ban g6c ho~c ban sao co xac nh~n cua
t6 chuc dUng ten cong h6 tieu chu~n ap d\lng.

TruOng hqp Ban tieu chu~ khong b~ng tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng
Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duQ'c chUng th\lc theo quy dinh
cua phap lu~t.

d) 86i vai tai li~u huang d~n su d\lng cua trang thiSt hi y tS: N9P ban b~ng
tiSng Vi~t co xac nh~n cua t6 chuc dUng ten cong h6 tieu chu~n ap d\lng, kern
theo han g6c h~ng tiSng Anh do chu sa hfru trang thiSt hi y tS han hanh d6i vai
trang thiSt bi y tS nh~p kh~u. TruOng hqp tM li~u huang d~n su d\lng khong
b~g tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich
phai dUQ'cchUng th\lc theo quy dinh cua phap lu~t.

d) 86i vai rn~u nhan: N9P bim rn~u nhan co xac nh~n cua t6 chuc dUng ten
cong b6 tieu chu~ ap d\lng. M~u nhan phai dap Ung cac yeu c~u theo quy dinh
cua phap lu~t vS nhan hang hoa.

e) 86i vai gifty chUng nh~n lUllhanh t\l do: N9P han da duQ'chqp phap hoa
lanh S\l ho~c han sao co chUng th\lc cua han da duQ'chqp phap hoa lanh S\l.

TruOng hqp gifty chUng nh~n lUll hanh t\l do khong b~ng tiSng Anh ho~c
khong b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duQ'c chUng
th\lc theo quy dinh cua phap lu~t.

g) 86i vai ban kSt qua danh gia cac thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong
s6 khac do co sa du diSu ki~n theo quy dinh cua phap lu~t vS danh gia S\l phil
hqp c:1.pho~c GiAy chimg nh~ danh gia chilt iUQTIgdo co quan co thfun qU~
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cua Vi~t Narn cfip d6i voi trang thiet bi y tS chftn doan in vitro: NQp ban g6c
hoac ban sao co clnrng thirc.

Di~ll 28. Thii tuc cong bB tiell chll~n ap dung

1. Tnroc khi dua trang thiet bi y tS thuoc loai A, B hru thong tren thi
tnrong, co sa cong b6 tieu chuan ap dung co trach nhiem nop h6 sa cong b6 vS
SaY tS noi d~t tru sa kinh doanh.

2. Khi nhan h6 sa (bao g6rn ca gifiy ta xac nhan da nQp phi theo quy dinh
cua BQTai chinh), SaY tS tren dia ban noi d~t co sa kinh doanh trang thiet bi y tS
dang tai S6 cong b6 tieu chuk ap dung d6i voi trang thiSt bi y tS thuoc loai A, B
cong khai tren Cong thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y tS va h6 sa cong
b6 tieu chu~n ap d\lng, tm tai li~u quy dinh t~i khoan 5 DiSu 26 Nghi dinh nay.

3. TruOng hgp thay d6i chu sa hilu trang thiSt bi y tS, lo~i trang thiSt bi y tS,
chung lo~i, m\lc dich su d\lng, chi dinh su d\lng; b6 sung ca sa san xufit, rna san
phftrn chu sa hilu s6 lUll hanh co trach nhi~m th\Ic hi~n l~i vi~c cong b6 tieu
chu~n ap d\lng theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

4. Trong qua trinh lUll hanh trang thiSt bi y tS, chu sa hilu s6 cong b6 tieu
chu~n ap d\lng co trach nhi~rn l~p van ban thong bao S\I thay d6i kern theo cac
tai li~u lien quan dSn thay d6i va c~p nh~t cac tai li~u do vao h6 sa cong b6 tieu
chuftn ap d\lng da cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi
y tS trong thai h~n 05 ngay lam vi~c, kS til ngay co mQt trong cac thay d6i sau:

a) Thay d6i dia chi cua chu sa hilu trang thiSt bi y tS ho~c chu sa hilu s6
lUllhanh trang thiSt bi y tS;

b) Thay d6i ten gQi cua chu sa hilu s6 lUllhanh ho~c ten gQi cua chu sa hilu
trang thiSt bi y tS;

c) Thay d6i mQt trong cac thong tin vS ten gQi, dia chi cua ca sa san xufit
trang thiSt bi y tS;

d) Thay d6i quy cach dong goi;

d) Thay d6i ca sa bao hanh;

e) Thay d6i nhan, thay d6i huang d~n su d\lng nhung khong thay d6i rn\lc
dich su d\lng, chi dinh su d\lng. Cac trang thiSt bi y tS duqc san xufit truac ngay
chu sa hilu s6 cong b6 tieu chu~n ap d\lng thong bao thay d6i nhan thi duqc lUll
hanh vai thong tin da cong b6 t~i thai diSrn san xufit;

g) Giarn ca sa san xufit, chung lo~i, rna san ph~rn.
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Ml}C 3
DANG KY LUU HA.NH DOl vor

TRANG THIET BI Y TE THUQC LO~I c,D

Di~u 29. Cac hinh thtrc dang ky hru hanh

1. cfip moi s6 hru hanh ap dung d6i voi trang thiet bi y tS trong cac tnrong
hQ'Psau day:

a) Trang thiet bi y tS lfin dfiu dS nghi cfip so luu hanh.

b) Trang thiet bi y tS da duoc cfip s6 luu hanh nhung co mot trong cac thay
d6i sau:

- Chu sa hfru trang thiSt bi y tS; loai trang thiet bi y tS; chung loai, muc dich
su dung, chi dinh su dung; tieu chuan chfit hrong; b6 sung co sa san xufit, rna
san pham; nguyen lieu san xufit anh huang dSn clnrc nang d6i voi trang thiet bi y
tS chAn doan in vitro va trang thiet bi y tS dung mot lfin; nong dQ, ham hrong,
thanh phan cua nguyen lieu la duoc chfit kSt hQ'Ptrong mot trang thiet bi y tS vai
vai .tro he>trg m\lc dich diSu tri;

- Khong thuQc cac truang hQ'Pquy dinh t~i khoan 7 DiSu 32 Nghi dinh nay.

2. cfip nhanh s6 luu hanh mai d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc mQt trong
cac truang hQ'Psau day:

a) Da dugc mQt trong cac t6 chuc ho~c nuac sau cfip gifiy chUng nh~n luu
hanh tl,l do (Certificate of Free Sale) ho~c gifiy chUng nh~n luu hanh (Market
Authorization) (sau day viSt t~t la gifiy luu hanh): C\lC Quan ly Thl,lc phAm va
Dugc phAmHoa Ky (FDA) - My; C\lCQuan ly hang hoa trj li~u (TGA) - Dc; Co
quan quan ly y tS Canada (Health Canada); BQY tS, Lao dQng va Phuc 19iNh~t
Ban (MHLW) ho~c Co quan Dugc phAm va ThiSt bi y tS (PMDA) - Nh~t Ban,
cac nuac thanh vien EU, Anh, Th\lYSy; C\lCQuan ly san phAmy tS qu6c gia cfip
trung uang (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Qu6c;
BQAn toan thl,lc phb va dugc phAm (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS)
- Han Qu6c ho~c thuQc danh sach cac t6 chuc cfip gifiy luu hanh dugc co quan co
thAmquySn cua Vi~t Nam cong nh~n (sau day viSt t~t la nuac tham chiSu);

b) Da dugc cfip Gifiy phep nh~p khAu ho~c S6 luu hanh ho~c Gifiy chUng
nh~n dang kY luu hanh thea hinh thuc thuang m~i t~i Vi~t Nam, tm cac truang
hQ'Pda bi thu h6i truac ngay Nghi dinh nay co hi~u ll,lc;

3. cfip khAn cfip s6 luu hanh mai d6i vai trang thiSt bi y tS ph\lc V\l cho
phong, ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa trong truang hQ'P
cfip bach thuQc Danh m\lc do BQ truang BQ Y tS ban hanh va thuQc mQt trong
cac truang hQ'Psau day: V
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a) B3:ducc mot trong cac mroc tham chi~u cho phep hru hanh hoac su dung
khAncap;

b) Thuoc danh muc san pham diroc su dung khAn cap do T6 chirc y t~ th~
gioi (WHO) cong b6;

c) Thuoc danh muc cac san pham phe bien do Uy ban an ninh y t~ cua
Chau Au (Health Security Committee - EUHSC) cong b6;

d) B3: duoc cap s6 luu hanh hojic cap gi&yphep nhap khAu thea hinh thirc
thuong mai tai Vi~t Nam, tnr cac tnrong hop d3:bi thu h6i tnroc ngay Nghi dinh
nay co hieu hrc;

d) Duoc san xuat trong mroc thea hinh thirc chuyen giao cong nghe d6i voi
trang thiet bi y t~ thuoc mot trong cac tnrong hop quy dinh tai diem a, b, c hoac
d khoan nay;

e) Diroc san xu&ttrong mroc thea hinh thirc gia cong d6i voi trang thiet bi y
t~ thuoc mot trong cac tnrong hop quy dinh t~i diSm a, b, c ho~c d khoan nay.

f)i~u30.H8 SO' d~ nghi c~p mo; sa Iuu hilDh

1. H6 sa d~ nghi cap mai s6 luu hanh d6i vai trang thi~t bi y t~ co quy
chuAnky thu~t qu6c gia tuong lIng:

a) Van ban d~ nghi cap mai s6luu hanh.

b) Gi&ychUng nh~n d~t tiSu chuAn quan ly chat luqng ISO 13845 con hi~u
l\lc t~i thai diSm nQp h6 sa.

c) Gi&yuy quy~n cua chu sa hfru trang thi~t bi y t~ cho ca sa th\lc hi~n vi~c
dang kY luu hanh con hi~u l\lc t~i thai diSm nQp h6 sa, tm truang hqp quy dinh
t~i diSm a khoan 1 Bi~u 25 Nghi dinh nay.

d) Gi&yxac nh~n du di~u ki~n bao hanh do chu sa hfru trang thi~t bi y t~
cap, tm truang hqp trang thi~t bi y t~ su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa
hfru trang thi~t bi y t~ ho~c co tai li~u chUng minh khong co ch~ dQbao hanh.

d) Gi&ylUll hanh con hi~u l\lc t~i thai diSm nQp h6 sa d6i vai trang thi~t bi
y t~ nh~p khAu.

e) H6 sa ky thu~t chung v~ trang thi~t bi y t~ thea quy dinh cua ASEAN
(sau day vi~t t~t la h6 sa CSDT).

g) Gi&ychUng nh~n hqp quy.

2. H6 sa d~ nghi cap mai s6 luu hanh d6i vai trang thi~t bi y t~ la phuong
ti~n do phai phS duy~t m~u thea quy dinh cua phap lu~t v~ do luang:

a) Van ban d~ nghi cap mai s6lUU hanh.
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b) Quyet dinh phe duyet m~u.

c) Gifty to' theo quy dinh tai cac di~m b, c, d, d va e khoan 1 DiSu nay.

3. He, sa dS nghi cftp moi s6 hru hanh d6i voi trang thiet bi y t8 thuoc
twang hop cftp nhanh quy dinh tai khoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dS nghi cftp moi so hru hanh,

b) Gifty to' theo quy dinh tai cac di~m b, c va d khoan 1 DiSu nay.

c) Gidy hru hanh duoc cftp boi mot trong cac mroc tham chi8u d6i voi
twang hop quy dinh tai diem a khoan 2 Dieu 29 Nghi dinh nay.

d) Gifty hru hanh d6i voi trang thi8t bi y t8 nhap khau va Giay phep nhap
kh~u hoac se hru hanh hoac Gifty chirng nhan dang Icy hru hanh d6i voi twang
hop quy dinh tai di~m b khoan 2 DiSu 29 Nghi dinh nay.

d) Gifty chUng nh~n danh gia chftt luqng do ca quan co th~m quySn cua Vi~t
Nam cftp d6i vai trang thi8t bi y t8 ch~ doan in vitro, tm cac twang hqp sau:

- Thu<)cdanh ml,lcA, B phl,l ll,lc2 Hi~p dinh trang thi8t bi y t8 ch~n doan in
vitro t~i Chiu Au va dff duQ'c cftp gifty chUng nh~n luu hanh t\1'do (Certifcate of
Free Sale) cua m<)ttrong cac nuac thu<)cthanh viSn EU, Anh, Thl,lySy;

- Thu<)cdanh ml,lcA, B phl,l ll,lc2 Hi~p dinh trang thi8t bi y t8 ch~n doan in
vitro t~i Chiu Au va dff duQ'c cftp gifty chUng nh~n luu hanh (Market
Authorization) cua m<)ttrong cac nuac tham chi8u;

- Khong thu<)c danh ml,lcA, B phl,l ll,lc2 Hi~p dinh trang thi8t bi y t8 ch~n
doan in vitro t~i Chiu Au nhung dffduQ'ccftp gifty chUng nh~n luu hanh (Market
Authorization) cua m<)ttrong cac nuac tham chi8u;

- Thu<)cdanh sach do B<)twang B<)Y t8 cong b6.

e) He, sa CSDT.

4. He, sa dS nghi cftp mai s6 luu hanh d6i vai trang thi8t bi y t8 thu<)c
twang hqp cftp kh~n cftp quy dinh t~i khoan 3 DiSu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dS nghi cftp mai s6luu hanh.

b) Gifty to' theo quy dinh t~i cac di~m b, c va d khoan 1 DiSu nay.

c) Gifty luu hanh ho?c gifty phep sir dl,lng trong twang hqp kh~ cAp d6i
vai trang thi8t bi y t8 nh~p kh~u.

d) Hqp de,ng chuy~n giao cong ngh~ d6i vai twang hqp quy dinh t~i di~m
d khoan 3 DiSu 29 Nghi dinh nay.
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d) HQ'P d6ng gia cong d6i voi twang hQ'Pquy dinh tai di~m e khoan 3 Di~u
29 Nghi dinh nay.

e) Giay chirng nhan kiem dinh hoac danh gia chftt IUQ1lgsan pham cua mot
trong cac don vi thuoc danh sach duoc cong b6 tren Cong thong tin dien nr cua
BQY tS nSu thuoc mot trong cac twang hQ'Psau day:

- Trang thiSt bi y tS san xuat trong mroc;

- Trang thiSt bi y tS dffduoc co quan co tham quyen tai cac mroc thanh vien
EU, Anh, Thuy Sy cho phep hru hanh, sir dung khan cftp nhung khong thuoc
danh muc cac san pham ph6 bien do Uy ban an ninh y tS cua Chau Au (Health
Security Committee - EUHSC) cong b6.

g) H6 sa CSDT.

5. H6 sa dS nghi cftp moi s6 hru hanh d6i voi trang thiSt bi y tS khac:

a) Van ban d~ nghi cftpmoi s6 hru hanh.

b) Gifty to theo quy dinh t~i cac di~m b, c, d va d khoim 1Di~u nay.

c) KSt qua thfim dinh h6 sa CSDT cua don vi do BQ truang BQ Y tS chi
dinh kern theo h6 sa CSDT.

d) D6i vai trang thiSt bi y tS chfin dmin in vitro la thu6c thir, chftt hi~u
chufin, v~t li~u ki~m soat phai co them gifty chUng nh~n chftt IUQ1lgdo cO'quan
co thfim quySn cua Vi~t Nam cftp.

d) D6i vai hoa chftt, chS phfim chi co mQtm\lc dich la khir khufin trang thiSt
bi y tS phai co them PhiSu ki~m nghi~m thanh ph~n, ham IUQ1lgcac chftt co ho~t
tinh khir khufin cua don vi dff cong b6 du diSu ki~n thgc hi~n kiSm nghi~m theo
quy dinh cua phap lu~t vS quan ly hoa ch§.t,chS phfim di~t con trung, di~t khufin
dung trong linh vgc gia d\lng va y ts; PhiSu khao nghi~m danh gia hi~u 19c sinh
hQc cua san phfim va tac d\lng ph\l cua san phfim d6i vai nguoi tham gia thir
nghi~m cua don vi dff cong b6 dli di~u ki~n thgc hi~n khao nghi~m theo quy
dinh cua phap lu~t v~ quan ly hoa chftt, chS phfim di~t con trung, di~t khufin
dung trong linh vgc gia d\lng va y tS.

Di~u 31.Yeu cAu dBi vOi h3 SO' d~ ngh! c§p mOi sB Itru hanh

1. Yeu c~u d6i vai mQt s6 gifty to trong bQh6 sa dang kY lUll hanh:

a) D6i vai gifty chUng nh~n d~t tieu chufin quan ly chftt IUQ1lg:NQp ban g6c
ho~c ban sao co chUng thgc ho~c ban sao co xac nh~n cua cO'sa dS nghi cftp s6
lUllhanh.
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Truong hop gifty chimg nhan dat tieu chuan quan ly chftt lUQ11gkhong bang
tiSng Anh hoac khong b~ng tieng Vi~t thi phai dich ra tieng Viet. Ban dich phai
diroc chirng thirc thee quy dinh cua phap lu~t.

b) D6i voi gifty uy quyen cua chu sa htru trang thiet bi y tS va gifty xac
nhan co sa du diSu kien bao hanh:

- D6i voi trang thiSt bj y tS san xuat trong mroc: N9P ban g6c hoac ban sao
co chirng thuc;

- D6i voi trang thiet bi y tS nhap khau: N9P ban da diroc hop phap hoa lanh
SlJhoac ban sao co clurng thirc cua ban da diroc hop phap hoa lanh SlJ.

c) D6i voi gifty hru hanh: N9P ban da diroc hop phap hoa lanh SlJhoac ban
sao co clnrng thuc cua ban da duoc hqp phap hoa lanh S\l'.

TruOng hqp gifty luu hanh khong b~ng tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng
Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duQ'c chUng thlJc thee quy dinh
cua phap lu~t.

d) D6i v6i gifty chUng nh~n danh gia chftt lUQ11g,phiSu kiSrn nghi~rn, phiSu
khao nghi~rn va kSt qua thArn dinh h6 sa CSDT: N9P ban g6c ho~c ban sao co
chUng th\l'c ho~c ban sao co xac nh~n cua ca sa dS nghi cftp s61uu hanh.

d) D6i v6i h6 sa CSDT: N9P ban co xac nh~n cua t6 chuc dS nghi cftp s6
luu hanh. TruOng hqp h6 sa CSDT khong b~ng tiSng Anh ho~c khong b~ng
tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duQ'c chUng th\l'c thee quy
dinh cua phap lu~t.

2. Yeu cAu d6i v6i rn9t s6 gifty to trong b9 h6 sa dang kY luu hanh trong
truOng hqp cftp khAn cftp quy dinh t~i khoan 3 DiSu 29 Nghi dinh nay:

Cac gifty to do nu6c ngoai cftp phai duQ'chqp phap hoa lanh SlJ,truOng hqp
khong co hqp phap hoa lanh SlJ:

a) D6i 'v6i thu uy quySn phai cung cftp ban g6c kern thong tin xac nh~n.

b) D6i v6i gifty to quy dinh t~i diSrn c khoan 4 DiSu 30 Nghi dinh nay phai
tung cftp dUOngdan tra cUu vS vi~c luu hanh, cho phep sll' d\lng trang thiSt bi y
tS tiI website cua ca quan cftp phep, kern thee van bfm cung cftp thong tin vS
dUOng dan tra cUu cua t6 chuc dS nghi cftp s6 luu hanh. KSt qua tra cUu thong
tin cftp phep luu hanh tren website phai g6rn t6i thiSu cac thong tin b~g tiSng
Anh sau: ten; chung lo~i; hang, nu6c san xuftt.

Di~u32. Ti~p nhin, thAmdinh hB SO' dang kY hru himh trang thi~t bi Yt~
1. T6 chuc dS nghi cftp s6 lUll hanh n9P h6 sa cho B9 Y tS thong qua C6ng

thong tin di~n tll' vS quan ly trang thiSt bi y tS. V
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2. D6i voi h6 sa dang ky hru hanh trang thiet bi y tS quy dinh tai khoan 1
va 2 DiSu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong co yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa dang ky hru hanh,
BQ tnrong BQY tS co trach nhiem: T6 chirc tham dinh dS cclp s6 hru hanh trong
thai han 30 ngay, kS tit ngay nhan diroc h6 sa dAydu, hop l~ (bao g6m ca gicly
to' xac nhan dffnop phi tham dinh cclpgiclyphep hru hanh then quy dinh cua BQ
Tai chinh). Truong hop khong cclps6 hru hanh phai co van ban tra loi va neu ro
ly do.

b) Truong hop h6 sa dang kY hru hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phai
thong bao cho t6 chirc dS nghi cclps6 hru hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang kY
lUllhanh, trong do phai neu Cl)thS la b6 sung nhfrng tai li~u nao, nQidung nao cAn
sua d6i trong thai h~n 25 ngay, kS tit ngay nh~n duQ'ch6 sa dAydu, hqp l~.

c) Khi nh~n duQ'cyeu cAub6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi cclp s6 lUll hanh,
cO'so dS nghi cclp s6 lUll hanh phai b6 sung, sua d6i then dung nhfrng nQi dung
dffthong bao va gui vS BQY tS.

TruOng hqp cO'so dS nghi cclps6 lUllhanh dffb6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung v6i yeu cAu thi BQ Y tS se thong bao cho cO' so dS tiSp tl)Choan
chinh h6 sa then quy dinh t~i diSm b khoan 2 DiSu nay.

Sau 90 ngay, kS tit ngay BQY tS co thong bao yeu cAurna cO'so khong b6
sung, sua d6i h6 sa ho?c nSu sail 05 IAnsua d6i, b6 sung h6 sa kS tit ngay BQY
tS co yeu cAu sua d6i, b6 sung IAndAurna h6 sa v~n khong dap irng yeu cAuthi
phciith\lc hi~n l~i tit dAuthu tl)CdS nghi cclps6 lUllhanh.

3. D6i v6i h6 sa dang ky lUll hanh trang thiSt bi y tS quy dinh t~i khocin 3
DiSu 30 Nghi dinh nay:

a) TruOng hqp khong co yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 sa dang kY lUll hanh,
BQ truemg BQY tS co trach nhi~m: T6 chuc th~m dinh dS cclp s6 lUll hanh trong
thai h~n 15 ngay lam vi~c, kS tit ngay nh~n duQ'ch6 sa dAydu, hqp l~ (bao g6m
ca gicly to' xac nh~n dff nQp phi th~m dinh cclpgicly phep lUll hanh then quy dinh
cua BQTai chinh). TruOng hqp khong cclps6 lUllhanh phai co van ban tra lai va
neu r5ly do.

BQY tS chi thAm dinh cac tai li~u phap ly quy dinh t~i cac diSm b, c, d va d
khocin 1 DiSu 30 Nghi dinh nay. Con cac nQi dung khac t6 chuc dS nghi cclp s6
lUllhanh chiu tnich nhi~m vS tinh chinh xac, hqp phap cua cac tai li~u nay, BQY
tS th\lc hi~n h~u kiSm cac nQi dung nay sau khi cfrp s6 lUllhanh.

b) TruOng hqp h6 sa dang kY lUll hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phcii
thong bao cho t6 chuc dS nghi cfrP s6 lUll hanh dS b6 sung, sua d6i he, sa dang V"
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Icy hru hanh, trong do phai neu cu thS la b6 sung nhirng tai li~u nao, nQi dung
nao cfin sua d6i trong thai han 12 ngay lam viec, kS til ngay nhan diroc h6 sa
dfiy du, hop l~.

C)4Khi nhan diroc yeu cfiu sua d6i, b6 sung h6 sa dS nghi cfip s6 hru hanh
thi t6 clnrc dS nghi cfip s6 luu hanh phai sua d6i, b6 sung thea dung nhfrng nQi
dung dffthong bao va giri vS BQY tS.

Truong hop t6 chirc dS nghi cfip s6 hru hanh dffsua d6i, b6 sung h6 sa nhung
khong dung voi yeu cfiu thi BQY tS se thong bao cho t6 chirc dS nghi cfip s6 hru
hanh dS tiSp tuc hoan chinh h6 sa thea quy dinh tai diSm b khoan 3 DiSu nay.

Sau 90 ngay, kS til ngay B9 Y tS co thong bao yeu cfiu rna t6 chilc dSnghi cfip
s6 luu hanh khong sua d6i, b6 sung h6 sa ho~c nSu sau 03 lfin sua d6i, b6 sung h6
sa kS til ngay BQY tS co yeu cfiu sua d6i, b6 sung Ifilldfiu rna h6 sa v~n khong dap
(mg yeu cfiu thi phai thgc hi~n l~i til dfiu thu t\lCdSnghi c&ps6luu hanh.

4. D6i v6i h6 sa dang ky luu hanh trang thiSt bi y tS quy dinh t~i khoan 4
DiSu 30 Nghi dinh nay:

a) Truang hgp khong co yeu cfiu sua d6i, b6 sung h6 sa dang Icy luu hanh,
B9 tru6ng BQY tS co trach nhi~m: T6 chilc thAm dinh dS cfip s6luu hanh trong
thai h~n 10 ngay lam vi~c, kS til ngay nh?n duQ'ch6 sa dfiy du, hgp l~ (bao g6m
ca gifiy ta xac nh?n dffnQPphi thAm dinh cfip gifiy phep luu hanh thea quy dinh
cua BQTai chinh). Truang hgp khong cfip s6 luu hanh phai co van ban tra lai va
neu r5ly do.

BQY tS chi thAm dinh cac tai li~u phap ly quy dinh t~i cac diSm b, c, d, d
va e khoan 4 DiSu 30 Nghi dinh nay. Con cac nQi dung khac t6 chilc dS nghi cfip
s6 luu hanh chiu trach nhi~m vS tinh chinh xac, hgp phap cua cac tai li~u nay,
BQY tS thgc hi~n h?u kiSm cac nQi dung nay sau khi cfip s6 luu hanh.

b) Truang hgp h6 sa dang Icy luu hanh chua hoan chinh thi BQ Y tS phai
thong bao cho t6 chilc dS nghi cfip s6 luu hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang
ky luu hailh, trong do phai neu C\l thS la b6 sung nhfrng tM li~u nao, nQi dung
nao cfin sua d6i trong thai h~n 08 ngay lam vi~c, kS til ngay nh?n duQ'ch6 sa
dfiy du, hgp l~.

c) Khi nh?n duQ'cyeu cfiu b6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi cfip s6 luu hanh,
cO'sa dS nghi c&p s6 luu hanh phai b6 sung, sua d6i thea dung nhfrng nQi dung
dffthong bao va gui vS BQY tS.

4 Di€~ mlYduge sua d6i, b6 sung thea quy djnh t~i Khofm 3 Dieu 1 eua Nghj dinh s6 07/2023IND-CP, eo hi~~ /
hfe ke tic ngay 03 tMng 3 nam 2023. V
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Tnrong hop co sa dS nghi c§.ps6 luu hanh da b6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung voi yeu c§.u thi BQ Y t~ se thong bao cho co sa dS ti~p tuc hoan
chinh h6 sa theo quy dinh tai diem b khoan 4 DiSu nay.

Sau 90 ngay, kS til ngay BQY t~ co thong bao yeu c§.urna co sa khong b6
sung, sua d6i h6 sa thi phai thirc hien lai til d§.uthu tuc dS nghi c§.ps6 luu hanh,

5. D6i voi h6 sa dang ky luu hanh trang thiet bi y t~ quy dinh tai khoan 5
DiSu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong co yeu c§.usua d6i, b6 sung h6 sa dang ky luu hanh,
BQ tnrong BQY t~ co trach nhiem: T6 chirc tham dinh dS c§.p so hru hanh trong
thai han 45 ngay, kS til ngay nhdn duoc h6 sa d§.ydu, hop 1~(bao g6rn ca gi§.y
to xac nh~n da nQp phi th~rn dinh c§.pgi§.yphep luu hanh theo quy dinh cua BQ
Tai chinh). TruOng hqp khong c§.ps6 luu hanh phai co van ban tnilai va neu ro
ly do.

b) TruOng hqp h6 sa dang kY luu hanh chua hoan chinh thi BQ Y t~ phai
thong bao cho t6 chuc dS nghi c§.ps6 luu hanh dS b6 sung, sua d6i h6 sa dang kY
luu hanh, trong do phai neu C\lthS la b6 sung nhUng tai li~u nao, nQi dung nao cftn
sua d6i trong thai h~n 40 ngay, kS til ngay nh~n duQ'ch6 sa d§.ydu, hqp l~.

c) Khi nh~n duQ'cyeu c§.ub6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi c§.p s6 luu hanh,
ca sa dS nghi c§.p s6 luu hanh phai b6 sung, sua d6i theo dung nhUng nQi dung
da thong bao va gui vS BQY t~.

TruOng hqp ca sa dS nghi c§.ps6 luu hanh da b6 sung, sua d6i h6 sa nhung
khong dung vai yeu c§.u thi BQ Y t~ se thong bao cho ca sa dS ti~p t\lC hoan
chinh h6 sa theo quy dinh t~i diSrn b khoan 5 DiSu nay.

Sau 90 ngay, kS til ngay BQY t~ co thong bao yeu c§.u rna ca sa khong b6
sung, sua d6i h6 sa ho~c n~u sau 05 l§.nsua d6i, b6 sung h6 sa kS til ngay BQY
t~ co yeu c§.usua d6i, b6 sung l§.nd§.urna h6 sa v~n khong dap ilng yeu c§.uthi
phai th\fChi~n l~i til d§.uthu t\lCdS nghi c§.ps6 luu hanh.

6. Trong thai h~n 01 ngay lam vi~c, kS til ngay c§.ps6 luu hanh, BQY t~ co
trach nhi~rn cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly trang thi~t bi y t~
cac thong tin sau:

a) Ten, phan lo~i, ca sa san xu§.t,nuac san xu§.t trang thi~t bi y t~;

b) S6 luu hanh cua trang thi~t bi y t~;

c) Ten, dia chi cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS;

d) Ten, dia chi cua chu sa hfru s6luu hanh;

d) Ten, dia chi cua ca sa bao hanh trang thiSt bi y tS;
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e) Cac tai lieu trong h6 sa dang ky hru hanh cua trang thiet bi y tS, tnr cac
tai lieu quy dinh tai diSm e khoan 1 va diem c khoan 5 DiSu 30;

g) Muc dich su dung cua trang thiSt bi y tS.

7. Trong qua trinh hru hanh trang thiSt bi y tS, chu sa hfru s6 hru hanh co
trach nhiem l~p van ban thong bao su thay d6i kern theo cac tai lieu lien quan
dSn thay d6i va c~p nhdt cac tai li~u do vao h6 sa dang ky hru hanh da cong khai
tren Cong thong tin dien nr vS quan ly trang thiet bi y tS trong thai han 10 ngay
lam viec, kS tir ngay co mot trong cac thay d6i sau:

a) Thay d6i dia chi cua chu sa hfru trang thiet bi y tS hoac chu sa hiru s6
hru hanh trang thiSt bi y tS;

b) Thay d6i ten gQi cua chu sa hfru s6 lUllhanh ho~c ten gQi cua chu sa hfru
trang thiSt bi y ts;

c) Thay d6i mQt trong cac thong tin vS: ten gQi, dia chi cua ca sa sfm xu~t
trang thiSt bi y tS;

d) Thay d6i quy cach dong goi;

d) Thay d6i ca sa bflOhanh;

e) Thay d6i nhan, thay d6i huang din su d\lng nhung khong thay d6i m\lc
dich su d\lng, chi dinh su d\lng, tinh nang, hi~u nang cua trang thiSt bi y tS. Cac
trang thiSt bi y tS duQ'c san xu~t tw6c ngay chu sa hfru s6 lUll hanh thong bao
thay d6i nhan thi duQ'c lUll hanh v6i thong tin da dang ky va c~p nh~t t~i thai
diSm san xu~t.

My.c 4
QuANLY TRANG THIET BI Y TE SAU BANHANG vA xu LY DOl VOl
TRANG THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG H<}PD~C THU

Di~u 33. Yeu c§u v~ hB SO' qmin ly trang thi~t bi Y t~ sau ban hang

Chu sa hfru s6 lUll hanh phai thiSt l~p, t6 chilc, quan ly vi~c truy xu~t
ngu6n g6c trang thiSt bi y tS tren thi twang va lUlltrfr dfiy du h6 sa quim ly trang
thiSt bi, t6i thiSu g6m:

1. He, sa cfip s6 lUll hfmh trang thiSt bi y tS, trong do b~t bUQcphai lUll ban
gi~y d6i v6i cac gi~y ta sau:

a) Gi~y uy quySn cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS cho ca sa thgc hi~n vi~c
dang leY lUll hanh, tm twang hQ'Pquy dinh t~i diSm a khoan 1 DiSu 25 Nghi
dinh nay;
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b) Gi~y xac nhan du diSu kien bao hanh do chu sa hiru trang thiet bi y tS
c~p, tnr tnrong hop trang thiSt bi y tS sir dung mQt l~n thea quy dinh cua chu sa
hiru trang thiet bi y tS hoac co tai lieu chtrng minh khong co chS dQbao hanh;

c) Giay chimg nhan luu hanh nr do hoac gi~y clnrng nhan luu hanh.

2. H6 sa phan phoi (tnrong hop chu sa hiru s6 1uu hanh 1aVan phong dai
dien thi khong phai luu tru nhung phai yeu c~u co sa rna minh uy quyen nhap
khAuthuc hien trach nhiem nay).

3. H6 sa thea doi vS cac S\1'c6, khieu nai va bien phap khac phuc, xu ly; trong
do xac dinh ten, chung loai, s6 hrong, s6 16trang thiet bi y tS; d~c bi~t d6i vai cac
trang thiSt bi y tS co 16iho~c co nguy cO'gay m~t an toan cho nguCrisu d\lng.

4. H6 sa quan ly ch~t lUQ1lgtrang thiSt bi y tS g6m:

a) ChUng nh~n xu~t xu th\1'chi~n thea quy dinh cua phap lu~t vS xu~t xu
hang hoa;

b) ChUng nh~n ch~t lUQ1lgcua timg 10do chu sa hfru trang thiSt bi y tS ho~c
nha san xu~t co ten trong h6 sa dang kY luu hanh trang thiSt bi y tS c~p;

c) KSt qua kiSm dinh trang thiSt bi y tS d6i vai cac trang thiSt bi y tS thuQc
truOng hqp quy dinh t~i khoan 1 DiSu 55 Nghi dinh nay;

d) Co tai li~u ky thu~t dS ph\lc V\lvi~c sua chua, bao du6ng trang thiSt bi y
tS, trir truOng hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa
hfru trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh;

d) Co thong tin vS huang dfuIsu d\lng cua trang thiSt bi y tS b~ng tiSng Vi~t;

e) Co thong tin vS cO'sa bao hanh, diSu ki~n va thai gian bao hanh, trir
truOng hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh.

Di~u 34. Xfr If d8i vo; trU'irng hVp trang thi~t bi Y t~ co canh bao v~
nguy cO'ti~m in de dQa nghiem trQng d~n suc khoe cQng dAng ho~c co th~
d~n d~n tfr vong cho ngU'iri sir dl}ng

1. TruOng hqp trang thiSt bi y tS co canh bao cua cO'quan co thAm quySn
cua Vi~t Nam ho~c qu6c tS vS nguy cO'tiSm An de dQa nghiem trQng dSn suc
khoe cQng d6ng ho~c co thS dftn dSn tu vong cho nguai su d\lng, chu sa hfru s6
luu hanh co trach nhi~m thong bao cho cac cO'sa y tS dang su d\lng trang thiSt bi
y tS do vS nguy cO'duQ'c canh bao va th\1'chi~n vi~c diSu tra, xac dinh trong thai
h~n 30 ngay kS tir ngay nh~n duQ'Ccanh bao. Truang hqp vi~c diSu tra, xac dinh
phai keo dai han 30 ngay, phai co van ban bao cao BQY tS, trong do phai neu ro
nguyen nhan va dS xu~t cac giai phap nh~m bao dam an toan cho nguai su d\lng.
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2. Truong hop cac trang thiSt bi y tS tai khoan 1 DiSu nay diroc xac dinh la
trang thiet bi y tS co 16i gay anh hirong dSn sire khoe ngiroi sir dung, chu sa hiru
s6 hru hanh co trach nhiem:

a) Tam dirng viec hru hanh 10trang thiet bi y tS do.

b) Co van ban thong bao cho Be:)Y ts va cac t6 chirc, ca nhan dang thirc
hien viec phan phoi, su dung trang thiet bi y tS do. Trong van ban thong bao phai
neu ra 10 san xuat, ySu t6 16i gay anh hirong x~u dSn sire khoe ngiroi sir dung
cling nhu viec co thS hay khong thS khac phuc ySu t6 do.

c) Lap kS hoach xu ly kh~c phuc hoac thu h6i 10trang thiSt bi y tS co 16i.

d) Bao cao Be:)Y tS sau khi hoan thanh vi~c kh~c ph\lc ho~c thu h6i trang
thiSt bi y tS.

3. TruOng hgp trang thiSt bi y tS co thS kh~c ph\lc duqc 16i gay anh hUCmg
dSn suc khoe nguai su d\lng:

a) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS til ngay nh~n duqc thong bao cua
chu sa hiiu s6 luu hanh trang thiSt bi y tS, Be:)Y tS co trach nhi~rn ban hanh
quySt dinh dinh chi luu hanh d6i v6i 10trang thiSt bi y tS.

Ne:)idung cua quySt dinh dinh chi luu hanh g6m:

- Ten trang thiSt bi y tS bi dinh chi;

- S6 10trang thiSt bi y tS bi dinh chi;

- S6 luu hanh cua trang thiSt bi y tS bi dinh chi.

b) Sau khi co quySt dinh dinh chi luu hanh 10trang thiSt bi y tS, chu sa hfru
s6 luu hanh co trach nhi~m thvc hi~n vi~c kh~c ph\lc ySu t6 16i gay anh hUCmg
dSn suc khoe nguai su d\lng cua san phfim.

c) Sau khi dii hoan thanh vi~c kh~c ph\lc ySu t6 l6i gay anh hUCmgdSnsuc
khoe nguai su d\lng, chu sa hiiu s6 luu hanh co trach nhi~rn gui van ban bao cao
Be:)Y ts kern theo kSt qua kiSrn dinh d6i v6i truOng hgp trang thiSt bi y tS thue:)c
quy dinh t~i khoan 1 DiSu 55 Nghi dinh nay ho~c phai co ne:)idung cam kSt vS
bao dam ch~t luqng cua trang thiSt bi y tS sau khi dii thvc hi~n vi~c kh~c ph\lc
16itrong van ban bao cao d6i v6i cac trang thiSt bi y tS khac.

d) Trong thai h~n 20 ngay, kS til ngay nh~n duqc bao cao kh~c ph\lc ySu t6
16i gay anh huang dSn suc khoe nguai su d\lng cua 10 trang thiSt bi y tS do chu
sa hfru s6 luu hanh gui, Be:)Y ts co trach nhi~m ban hanh quySt dinh ch~m dfu
dinh chi luu hanh 10trang thiSt bi y tS. TruOng hgp Be:)Y tS khong d6ng y ch~m
dfu dinh chi luu hanh phai co van ban tra lai, trong do phai neu raly do til ch6i.
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4. Truong hop trang thi@tbi y t@khong thS khac phuc duoc y@ut6 16i gay
anh huang x§.ud@nsire khoe ngiroi sir dung:

a) BQY t@co trach nhiem ban hanh quyet dinh thu h6i toan bQ10 trang thiet
bi y t@co 16i.

NQi dung cua quyet dinh thu h6i gom:

- Ten trang thiet bi y t@bi thu h6i;

- S6 10trang thi@tbi Y t@bi thu h6i;

- S6 1uu hanh cua trang thi@tbi y t@bi thu hoi,

b) Chu sa hfru s6 1uu hanh co trach nhiem thu h6i toan bQ10trang thi@tbi y
t@co 16i trong thai han do co quan nha mroc co tham quyen quyet dinh va chiu
moi chi phi cho viec thu h6i 10trang thi@tbi y t@co 16i.

c) Truong hop qua thai han thu h6i thea quyet dinh cua co quan nha mroc
co thfim quyen rna chu sa hfru s6 1uu hanh khong tlnrc hien viec thu h6i 10trang
thi@tbi y t@co 16i thi bi cu5ng ch@thu h6i thea quy dinh cua phap 1u~tvS xu 1y
vi ph~m hanh chinh.

J)i~u 35. Xu If dBi v6'i trU'O'ngbf}'ptrang tbi~t bi Yt~ da xay ra S,! cB co
anb hU'O'ngd~n suc kboe ngU'm su d1}.ng

1. TruOng hqp trang thi@tbi y t@dff xay ra sg c6 de dQa nghiem trQng d@n
suc khoe cQng d6ng ho~c gay tu vong cho nguai su d\lng, chu sa hfiu s6 1uu
hanh co trach nhi~m:

a) Thong bao tren trang thong tin di~n tu cua chu sa hfru s6 1uu hanh (n@u
co) d6ng thai co van ban thong bao vS sg c6 cho cac co sa mua ban, su d\lng 10
trang thi@tbi y t@va BQY t@;

b) T~m dUng vi~c 1uu hanh 10trang thi@tbi y t@lien quan d@nS\fc6;

c) Ti@nhanh diSu tra, xac minh nguyen nhan S\fc6;

d) Bao cao BQY t@sau khi co kSt qua diSu tra, xac minh. TruOng hqp xac
dinh S\fc6 xay ra 1ado 16i cua trang thiSt bi y t@phai neu r6 ySu t6 16i cung nhu
vi~c co thS hay khong thS kh~c ph\lc ySu t6 do. Th\fc hi~n vi~c kh~c ph\lc ho~c
thu h6i 10trang thi@tbi y t@co 16i,bao cao BQY tS sau khi hoan thanh vi~c kh~c
ph\lc ho~c thu h6i 10trang thiSt bi y tS.

2. TruOng hQ'Ptrang thiSt bi y tS dff xay ra S\f c6 khong gay tu vong nhung
co anh huang nghiem tr<;mgdSn suc khoe cua nguai su d\lng, chu sa hfru s6 1uu
hanh co trach nhi~m:

a) Thong bao b~ng van ban cho BQY tS vS S\fc6;
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b) TiSn hanh diSu tra, xac minh nguyen nhan S\I c6;

c) Bao cao BQ Y tS sau khi co ket qua diSu tra, xac minh. Truong hop xac
dinh S\I c6 xay ra la do l6i cua trang thiet bi y tS phai ghi r5 ySu t6 l6i cling nhir
viec co th@hay khong th@khac phuc ySu t6 do. Thirc hien viec khac phuc hoac
thu h6i 10trang thiet bi y tS co l6i, bao cao BQY tS sau khi hoan thanh viec kh~c
phuc hoac thu h6i 10trang thiSt bi y tS.

3. Vi~c xu ly trang thiet bi y tS co l6i gay anh huang dSn sire khoe nguoi su
dung thtrc hien theo quy dinh tai khoan 3 va 4 DiSu 34 Nghi dinh nay.

Di~u36. Cac hinh tlnrc xu Iy, kh~c phuc, thu hBitrang thi~t b] y t~ c61Bi

1. Cac hinh thirc xu ly trang thiSt bi y tS co l6i g6m:

a) Huang d~n vS bi~n phap kh~c ph\lc l6i;

b) Kh~c ph\lc l6i cua trang thiSt bi y tS;

c) Thay thS trang thiSt bi y tS co l6i b~ng trang thiSt bi y tS tuang Ung;

d) Thu h6i d@tai xu§.tho~c tieu huy;

2. Trang thiSt bi y tS co l6i bi thu h6i theo cac hinh thuc sau day:

a) Thu h6i t\I nguy~n do chu sa hfru s6luu hanh th\Ic hi~n;

b) Thu h6i b~t bUQcd6i vOicac twOng hgp quy dinh t~i DiSu 39 Nghi dinh nay.

Di~u 37. Xu Iy dBi vo; cac trang thi~t bi Yt~ khi chu sO'huu trang thi~t
bi Yt~ ho~c chu sO'huu sB luu himh trang thi~t bi Yt~ khong ti~p t1}csan
xu~t ho~c bi pha san, giai th~

1. Trang thiSt bi y tS d8:duQ'cc§.ps6 luu hanh nhung chu sa hfru trang thiSt
bi y tS tuyen b6 khong tiSp t\lC san xu§.t ho~c bi pha san, giai th@duQ'c tiSp t\lC
luu hanh trong thai gian t6i da khong qua 24 thang, k@tu thai di@mchu sa hfru
trang thiSt bi y tS tuyen b6 khong tiSp t\lC san xu§.tho~c bi pha san, giai th@nSu
chu sa hfru s6 luu hanh t~i Vi~t Nam co cam kSt chiu trach nhi~m bao hanh, bao
du5'ng cling nhu cung c§.pcac v~t tu d@thay thS ho~c ph\lc "y cho vi~c su d\lng
trang thiSt bi y tS trong thai gian 08 nam, tm truOng hgp chu sa hfru s6 luu hanh
la Van phong d~i di~n thuOng tm t~i Vi~t Nam cua thuang nhan nuac ngoai rna
thuang nhan do la chu sa hfru trang thiSt bi y tS.

2. Trang thiSt bi y tS da:duQ'cc§.ps6 luu hanh nhung chu sa hfru s6 luu hanh
trang thiSt bi y tS bi pha san, giai th@duQ'ctiSp t\lC luu hanh tren thi truang trong
thai gian t6i da khong qua 24 thang, kS tu thai diSm chu sa hfru s6 luu hanh trang
thiSt bi y tS tuyen b6 pha san, giai thS nSu cO"sa phan ph6i co cam kSt chiu trach
nhi~m bao hanh, bao duang cling nhu cung c§.pcac v~t tu d@thay thS ho~c ph\lc
V\lcho vi~c su d\lng trang thiSt bi y tS trong thai gian t6i da la 08 nam. V
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3. Chu sa hfru s6 hru hanh hoac co sa phan phoi co trach nhiem giri h6 so
cam kSt vS BQY tS thong qua Cong thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y
tS trong thai gian cham nh§.t la 60 ngay, kS tir ngay chu sa htru trang thiSt bi y tS
hoac chu sa hfru s6 hru hanh trang thiSt bi y tS tuyen b6 khong tiSp tuc san xuat
hoac bi pha san, giai the.

4. H6 so cam kSt g6m cac gi§.yto sau:

a) Van ban cam ket chiu trach nhiem bao hanh, bao dirong va cung c§.pcac
v~t nr phuc vu cho viec sir dung trang thict bi y tS;

b) Danh muc cac trang thiSt bi y tS co s6 hru hanh rna co sa dang hru giu
nhung chu sa hfru trang thiet bi y tS ho~c chu sa hilu s6 lUll hanh trang thiSt bi y
tS tuyen b6 khong tiSp t\}c san xuc1tho~c bi pha san, giai thS.

5. Trong thai hliln 15 ngay lam vi~c, kS tir ngay nh~n duQ'c h6 sO'cam kSt
theo quy dinh tlilikhoan 4 DiSu nay, BQY tS co trach nhi~m tra lai b~ng van ban
vS vi~c cho phep hay khong cho phep tiSp t\lC lUll hanh trang thiSt bi y tS.
Truang hQ'Pkhong cho phep phai neu ra ly do.

6.5 Truang hQ'PBQ Y ts da co van ban khong cho phep tiSp t\lC lUll hanh
trang thiSt bi y tS theo quy dinh tlilikhofm 5 DiSu nay, chu sa hilu s6 lUll hanh
ho~c cO'sa phan ph6i co tnich nhi~m tiSn hanh vi~c thu h6i cac trang thiSt bi y tS
dang lUll hanh tren thi truang, trir truang hQ'Pcac trang thiSt bi y tS da ban cho
cO'sa y tS ho~c nguai su d\lng.

Ml}C 56

THU HOI s6 LUlJ HANH TRANG THIET BJ Y TE vA xu LY TRANG
THIET BJ Y TE co s6 LUlJ HANH BJ THU HOI

I>i~u 38. Cac trU'irng hQ'p bi thu hBi sB lU'u hanh

1. T6 chilc dang kY lUllhanh gia mliloh6 sO'dang kyo

2. Trang thiSt bi y tS co 03 10bi thu h6i trong thai gian s6 lUll hanh co hi~u
l\fc, trir truang hQ'Pchu sa hilu s6 lUllhanh t\f nguy~n thu h6i.

3. T6 chilc dang kY lUll hanh sua chua, t~y xoa lam thay d6i nQi dung s6
lUllhanh.

5 Khoilllnay duge sua d6i, b6 sung theo guy djnh t~i Khoan 4 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 07/2023/ND-CP, eo hi~u
h,rek€ til ngay 03 thang 3 nam 2023.

6 Ten ml,lenay duge sua d6i theo guy djnh t~i Khoan 5 Di~u 1 eua Nghi djnh s6 07/2023/ND-CP, eo hi~u h,rek€
tir ngay 03 thang 3 nam 2023.
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4. Chu sa hiru s6 hru hanh ch~m dirt hoat dQng hoac khong con duoc uy
quyen cua chu sa htru trang thiet bi y tS rna chua co t6 chirc thay thS, tnr tnrong
hQ'Ptheo quy dinh tai DiSu 37 Nghi dinh nay.

5. Trang thiet bi y tS hru hanh tren thi tnrong khong bao dam ch~t hrong dff
dang ky hru hanh,

6. S6 hru hanh diroc c~p khong dung tham quyen, h6 sa, thu tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiet bi y ts rna chu sa hfru s6 hru hanh hoac co sa phan ph6i
khong co cam kSt theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 DiSu 37 Nghi dinh nay.

8. Trang thiSt bi y tS hSt thai han hru hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va
2 DiSu 37 Nghi dinh nay.

9. Trang thiSt bi y tS duQ'c san xu~t t~i ca so khong dap Ung diSu ki~n quy
dinh t~i Nghi dinh nay.

10. Chu sa hfru s6 lUll hanh khong th\Cchi~n quy dinh t~i diem k khoan 3
DiSu 74 cua Nghi dinh nay, tm truemg hQ'Pquy dinh t~i DiSu 37 Nghi dinh nay.

11. H6 sa cong b6, dang kY lUll hanh cua chu so hfru s6 lUll hanh khong
th\Cchi~n dUng theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

12. Trang thiSt bi y tS duQ'c phan lo~i khong dung theo cac quy dinh vS
phan lo~i trang thiSt bi y tS.

13. Chu sa hfru s6 lUllhanh t\Cnguy~n thu h6i s6 lUllhanh.

14.7 Thanh phc1ntai li~u cua h6 sa dang kY lUll hanh trang thiSt bi y tS duQ'c
ca quan co thAmquySn kSt lu~n la khong dung quy dinh cua phap lu~t.

Di~u39.Tho t\lC thu hBi sA hru hanh

1. Trong qua trinh kiSm tra, thanh tra, nSu phat hi~n mQt trong cac truemg
hQ'Ptheo quy dinh t~i cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 va 12 DiSu 38
Nghi dinh nay thi ca quan th\Cchi~n vi~c kiem tra, thanh tra phai l~p bien ban va
gui vS BQY tS ho~c So Y tS nai dff c~p s6 lUll hanh (sau day viSt t~t la ca quan
c~p s6lUll hanh).

2. Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c ke tiI ngay nh~ duQ'c bien ban theo
quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay, ca quan cAp s6 lUll hanh xem xet, quySt dinh
vi~c thu h6i s6 lUll hanh thuQc thAmquySn quan IY·

7 Khofmnay dUQ'eb6 sung thea quy dinh t~iKhoan 6 f>i~u1 eua Nghi diM s6 07/2023/Nf>-CP, e6 hi~uh,re k~tir
ngay 03 thang 3 nam 2023. V
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3. Sau khi ban hanh quyet dinh thu h6i s6 luu hanh, co quan ban hanh
qUYStdinh thu h6i co trach nhiem:

a) Dang tai quyet dinh thu h6i s6 luu hanh tren Cong thong tin di~n tir cua
co quan d.p s6 luu hanh, d6ng thai giri quyet dinh thu h6i s6 luu hanh dSn chu
sa hfru s6 luu hanh, BQY tS, Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 true thuoc trung irong
va co quan hai quan.

b) Buy be cac thong tin lien quan dSn trang thiet bi y tS dff dang tai tren
Cong thong tin dien tir cua co quan cftp s6 luu hanh.

4. Khi nhan duoc quyet dinh thu h6i s6 luu hanh cua co quan cftp s6 luu
hanh, cac Sa Y tS co trach nhiem dang tai toan van quyet dinh thu h6i s6 luu
hanh tren Cong thong tin dien nr, d6ng thai chi dao cac co quan chuyen mon
giam sat viec thu h6i cac trang thiSt bi y tS.

5. TruOng hQ'Pchu sa hfiu s6 luu hanh tv nguy~n thu h6i s6 luu hanh, chu
sa hfiu s6 luu hanh gui van ban neu r5 ly do dS nghi thu h6i s6 luu hanh len co
quan cftp s6 luu hanh. Sau khi nh~n duQ'c van ban dS nghi, co quan cftp s6 luu
hanh thvc hi~n thu h6i theo khoan 2 va 3 DiSu nay.

6.8 Khi nh~n duQ'CkSt lu~n cua co quan co thdm quySn thuQc truOng hQ'P
quy dinh t~i khoan 14 DiSu 38 Nghi dinh nay, trong thai h~n 05 ngay lam vi~c
kS tir ngay nh~n duQ'c van ban cua co quan co thdm quySn, co quan cftp s6 luu
hanh xem xet, ban hanh van ban thu h6i s6luu hanh thuQCthdm quySn quan IY.

Sau khi co van ban thu h6i s6 luu hanh, cac co quan co thdm quySn thvc
hi~n cac thu t\lCtheo quy dinh t~i khoan 3, khoan 4 DiSu nay.

Di~u 39a. Xii' ly trang thi~t bi y t~ sau khi thu hBi sB hru hanh9

1. Cac trang thiSt bi y tS dffban cho cac co sa y tS ho~c nguai su d\lng duQ'c
tiSp t\lCsu d\lng dSn khi bi thanh ly theo quy dinh phap lu~t ho~c dSn khi hSt h~n
su d\lng cua san phdm, tm cac trang thiSt bi y tS khong thS kh~c ph\lc duQ'cySu
t6 16igay anh huang xftu dSn suc khee nguai su d\lng theo quy dinh t~i khoan 4
DiSu 34 Nghi dinh nay.

2. TruOng hQ'Ptrang thiSt bi y tS co s6 luu hanh bi thu h6i nhung chua ban dSn
ngum su d\lllg ho~c co sa y tS, chu sa hfiu s6 luu hanh co trach nhi~m dirng luu
hanh trang thiSt bi y ts va thvc hi~n cac bi~n phap thu h6i cac trang thiSt bi y tS.

8 Khoan nay duge be,sung thea quy djnh t~i Khoan 7 Di~u 1 eua Nghj dinh s6 07/2023IND-CP, e6 hi~u h,rek~ til
ngay 03 thang 3 nam 2023.
9 Di~unay duge be,sung thea quy djnh t~i Khoan 8 Di~u 1 eua Nghi djnh s6 07/2023IND-CP, e6 hi~u h,rek~ til
ngay 03 thang 3 nam 2023. V
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Chuong VI
QUAN LV MUA BAN TRANG THIET BJ Y TE

M1}.c1
DIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE. .

Di~u 40. Di~u ki~n ciia CO' sO'mua ban trang thi~t b] y t~ thuQc loai B,
C,D

1. Co it nhat 01 nhan vien kY thuat co trinh d9 cao dfuIg chuyen nganh kY
thuat, chuyen nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hoac cao d~ng kY thuat trang thiet
bi y tS tra len hoac co trinh d9 cao d~ng tro len rna chuyen nganh duoc dao tao phil
hop voi loai trang thiSt bi y tS rna co sa mua ban.

2. Co kho bao quan va phirong tien v~n chuyen dap irng cac diSu kien t6i
thiSu sau day:

a) Kho bao quan:

- Co dien tich phil hop voi chung loai va s6 hrong trang thiSt bi y tS duoc bao
quan,

- Bao dam thoang, kho rao, sach se, khong gclncac nguon gay 0 nhiem,

- Dap irng yeu cAubao quan khac cua trang thiStbi y tS theo hu6ng dftnsu d\lng.

b) Phuong ti~n v~ chuySn trang thiSt bi y tS ill co sa mua ban dSn nai giao
hang phil hgp vai lo~i trang thiSt bi y tS rna co samua ban.

TruOng hgp khong co kho ho~c phuong ti~n bao quan trang thiSt bi y tS phai
co hgp d6ng vai co sa du nang h,rcdSbao quan va v~n chuySn trang thiSt bi y tS.

3. D6i vai co sa mua ban trang thiSt bi y tS co chua chAtrna my va tiSn ch§.t:

a) Nguoi ph\l trach chuyen mon phai co trinh d9 d~i hQc chuyen nganh trang
thiSt bi y tS, y, dugc, hoa dugc ho~c sinh hQc.

b) Co kho bao quan dap ilng quy diM ~i DiSu 7 Nghi dinh s6 80/20011ND
CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phli huang dfuIvi~c kiSm soat cac ho~t
d(>nglien quan dSn rna my a trong nuac.

c) Co h~ th6ng theo d6i quan ly qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho trang thiSt bi y tS
co chua ch~t rna my va tiSn ch~t.

Di~u 41. H8 SO', tho t1}.ccong b8 do di~u ki~n mua ban trang thi~t bi y t~

1. H6 so cong b6 dli diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS dugc l~p thanh 01
b9 g6m cac gi~y to sau:
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a) Van ban cong b6 du diSu kien mua ban trang thiSt bi y tS;

b) Ban ke khai nhan sir;

c) Cac gi~y to' chirng minh kho bao quan, phuong tien v~n chuyen trang thiet
bi y tS dap irng cac yeu cAuthea quy dinh tai khoan 2 DiSu 40 Nghi dinh nay. Cac
gi~y to' nay phai diroc xac nhan boi co sa cong b6 du diSu kien mua ban;

d) Cac giay to' clnrng minh kho bao quan, h~ thong thea doi quan ly qua
trinh xuat, nhap, t6n kho trang thiet bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t dap
irng cac yeu cAu thea quy dinh tai khoan 3 DiSu 40 Nghi dinh nay. Cac gi~y to'
nay phai diroc xac nhan boi co sa cong b6 du diSu kien mua ban trang thiSt bi y
tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t.

2. Thu t\lCcong b6 du diSu ki~n mua ban:

a) Truac khi thvc hi~n mua ban trang thiSt bi y tS ca sa mua ban trang thiSt
bi y tS co trach nhi~m nQp h6 sa cong b6 vS SaY tS nai d~t dia diSm mua ban.

b) Khi nh~n h6 sa (bao g6m ca gi~y to' xac nh~n dff nQp phi thea quy dinh
cua BQTai chinh), Sa Y tS tren dia ban d~t tf\} sa ca sa mua ban trang thiSt bi y
tS dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y tS
cac thong tin va h6 sa cong b6 du diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS.

c) Trong qua trinh ho~t dQng ca sa mua ban co trach nhi~m l~p van bim
thong bao sv thay d6i kern thea cac tai li~u lien quan dSn thay d6i va c~p nh~t
cac tai li~u do van h6 sa cong b6 dff cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS
quan ly trang thiSt bi y tS trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS til ngay co S\I thay
d6i cac thong tin trong h6 sa cong b6.

f)i~u 42. Mua ban trang thi~t bi y t~ rna khong phii dap ..rngdi~u ki~n
va khong phii th\fc hi~n thil tl}ccong b8 dil di~u ki~n mua ban

1. Trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B, C, D thuQc danh m\lc trang thiSt bi y tS
do BQtruang BQY tS ban hanh duQ'cmua, ban nhu cac hang hoa thong thuang.

2. Vi~c mua, ban trang thiSt bi y tS thea quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay
khong phai dap (rng cac diSu ki~n thea quy dinh t~i DiSu 40 Nghi dinh nay va
khong phai cong b6 du diSu ki~n mua ban thea quy dinh t~i DiSu 41 Nghi dinh
nay nhung v~n phai dap (rng cac diSu ki~n vS bao quan, luu gift, v~ chuySn
thea quy dinh cua chu sa hfru trang thiSt bi y tS.
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Ml}C 2
QUAN LY GIA. TRANG THlET BJ Y TE

Di~u 43. Nguyen t~c quan ly nha mnrc v~ gia trang thi~t b] y t~

1. Quan ly gia trang thiet bi y tS thea co chS thi tnrong, ton trong quyen tu
dinh gia, canh tranh vS gia cua t6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiSt bi y tS
thea quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia trang thiet bi y tS khi luu hanh tren
thi tnrong.

3. Bao v~ quyen, lei ich hop phap cua t6 chirc, ca nhan kinh doanh, sir dung
va loi ich cua Nha mroc.

4. ThlJC hien cac bien phap dS quan Iy gia trang thiet bi y tS phil hop voi
diSu kien phat triSn kinh tS - xa h(>itrong tirng thai kyo

Di~u 44. Niem y~t gia trang thi~t b] y t~lO

1. T6 chirc, ca nhan san xu~t, kinh doanh trang thiSt bi y tS th\1'chi~n niem
ySt gia trang thiSt bi y tS t~i cac dia diSm thea quy dinh t~i DiSu 17 Nghi dinh s6
177/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt
va huang d~n thi hanh m(>ts6 diSu cua Lu~t Gia ho~c tren C6ng thong tin di~n
til cua B(>Y tS.

2. TruOng hqp niem ySt gia trang thiSt bi y tS tren C6ng thong tin di~n til
cua B(>Y tS phai co d~y du cac thong tin t6i thiSu sau:

a) Ten, chung lo~i trang thiSt bi y tS;

b) Hang, nuac san xu~t; hang, nuac chu sa hfru;

c) Dan vi tinh;

d) C~u hinh, tinh nang ky thu~t cua trang thiSt bi y tS;

d) Gia niem ySt cua trang thiSt bi y tS.

Di~u 45. Ke khai gia trang thi~t bi y t~ll

10 DiSu nay dUQ'esua d6i thea quy dinh t~i Khoan 9 DiSu 1 eua Nghj djnh sf>07/2023IND-CP, e6 hi~u l\fc
k~ til ngay 03 thling 3 nam 2023,

II DiSu 1lay dUQ'csua d6i thea quy djnh t~i Khoan 10 DiSu 1 eua Nghj djnh sf>07/2023IND-CP, c6 hi~u
h,rck~ til ngay 03 thling 3 nam 2023,
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1. T6 chirc, ca nhan san xu~t, kinh doanh phai kS khai gia; nQi dung ke
khai, trinh tv thu tuc ke khai gia trang thiSt bi y tS thuc hien theo quy dinh cua
phap lu~t vS gia.

2. Can cir tinh hinh thirc ts va khi co biSn dong b~t thtrong vS gia anh
hirong dSn nguon cung c~p trang thiSt bi y tS, kha nang chi tra cua nguoi rnua,
kha nang thanh toan cua Quy bao hiem y tS, BQ tnrong BQY tS ban hanh, c~p
nhat, sira d6i, b6 sung danh muc va huang d~n thong tin trang thiSt bi y tS phai
ke khai gia.

3. T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh trang thiSt bi y tS thuc hien kS
khai gia trang thiet bi y tS voi cac hinh thirc theo quy dinh cua phap lu~t vS gia
hoac tren Cong thong tin di~n nr cua BQY tS.

Mt}c3
XUAT KHAu, NH~P KHAu TRANG THIET BJ Y TE

Di~u 46. Nguyen tic qmln Iy xu§t kh§u, nh~p kh§u trang thi~t bi Yt~12

1. T6 chuc, ca nhan thvc hi~n vi~c xu~t khAu, nh~p khAu trang thiSt bi y tS
phai dap Ung cac diSu ki~n theo quy dinh cua phap lu~t vS xu~t khAu, nh~p khAu
va phai chiu trach nhi~rn bao dam ch~t luqng, s6 luqng, chung lo~i, rn\lc dich sir
d\lng cua trang thiSt bi y ts rna rninh xu~t khAu,nh~p khAu.

2. Trang thiSt bi y tS da:co s6 luu hanh t~i Vi~t Narn duQ'cxu~t khAu, nh~p
khAu theo nhu c~u, khong h~n chS s6 luqng va khong phai qua BQ Y tS phS
duy~t.

3. Trang thiSt bi y tS thuQc truOng hqp quy dinh t~i khoan 1 DiSu 48 Nghi
dinh nay khi nh~p khAu dS sir d\lng t~i Vi~t Narn phai co gi~y phep nh~p khAu.

4. Trang thiSt bi y tS khong thuQc truOng hqp quy dinh t~i khoan 2 va
khoan 3 DiSu nay khi dua vao Vi~t Narn theo cac hinh thuc khac thvc hi~n theo
quy dinh cua phap lu~t vS quan ly ngo~i thuong.

5. Vi~c c~p gi~y chUng nh~n luu hanh tv do ap d\lng d6i v6i trang thiSt bi y
tS theo quy dinh cua phap lu~t vS quan ly ngo~i thuong.

6. Vi~c nh~p khAu trang thiSt bi y tS da: qua sir d\lng thvc hi~n theo quy
dinh cua phap lu~t vS qmin ly ngo~i thuong.

12 Di~u mlYduQ'c sua d6i, b6 sung theo quy dinh t<;liKhofm 11 Di~u 1 Clla Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
c6 hi~u h!c k~ tiT ngay 03 thang 3 nam 2023.
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Di~u 47. Xu~t khAu, nh~p khAu trang thi~t b] Yt~

1. Khuyen khich cac doanh nghiep trong mroc san xu~t dS xu~t khau.

2. T6 chirc, ca nhan tlnrc hien nhap kh~u trang thiet bi y tS da co s6 luu
hanh phai dap irng cac diSu kien sau:

a) La chu s6 hfru so hru hanh hoac co gi~y uy quyen cua chu so hfru s6 luu
hanh. Chu s6 hfru s6 luu hanh khi uy quyen cho CCYs6 nhap kh~u thuc hien viec
nhap khau trang thiSt bi y tS phai d6ng thai giri van ban uy quyen do cho CCY
quan c~p s6 luu hanh va CCYquan hai quan;

b) Co kho va phuong tien v~n chuyen dap irng yeu c~u theo quy dinh tai
khoan 2 DiSu 40 Nghi dinh nay hoac co hop d6ng voi CCYs6 co du nang hrc dS
bao quan va v~n chuySn trang thiSt bi y tS;

c) Co kho bao quan, h~ th6ng theo d5i quan ly qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho
trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t dap Ung cac yeu c~u theo quy
dinh t?i khoan 3 DiSu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh t\1',thu t\lC xu~t kh~u, nh~p kh~u trang thiSt bi y tS th\1'chi~n theo
quy dinh cua phap lu~t vS hai quan. T6 chuc nh~p kh~u trang thiSt bi y tS khong
phai chUng minh vi~c dap Ung cac diSu ki~n theo quy dinh t?i khoan 2 DiSu nay
khi th\1'chi~n thu t\lChai quan.

Di~u 48. Gi~y phep nh~p khAu

1. Cac truang hqp phai co gi~y phep nh~p kh~u:

a) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh~p kh~u chi dS ph\lc V\l nghien
cUu khoa hQc, kiSm dinh, kiSm nghi~m, khao nghi~m, danh gia ch~t lUQ'Ilgho~c
dao t?Ohuang dful vi~c su d\lng, huang d~n sua chua trang thiSt bi y tS;

b) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh~p kh~u dap Ung nhu c~u c~p
bach phong, ch6ng dich b~nh, khic ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa;

c) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh~p kh~u dS ph\lc V\lm\lc dich
vi~n trg, vi~n trg nhan d?o; qua t~ng, qua biSu cho CCYs6 y tS; ph\lc V\lhQi chg,
triSn lam, trung bay ho~c gi6i thi~u san ph~m;

d) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh~p kh~u dS ph\lc V\lho?t dQng
kham b~nh, chua b~nh nhan d?o;

d) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh~p kh~u dS su d\lng cho m\lc
dich chua b~nh ca nhan bao g6m trang thiSt bi y tS d~c thti ca nhan ho~c theo
nhu c~u ch~n doan d~c bi~t cua CCYs6 y tS;
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e)13 Trang thiet bi y tS chua co s6 hru hanh nhap khau dS S11 dung tai co sa
y tS duoc mua s~m til nguon v6n h6 tro phat trien chinh thirc (ODA) va v6n yay
iru dffi,vien tro khong hoan lai khong thuoc h6 tro phat triSn chinh tlnrc,

2. H6 so c~p gi~y phep nhap kh~u gom:

a) Van ban dS nghi c~p gi~y phep nh~p khau;

b) Tai lieu mo ta tom t~t ky thu~t trang thiet bi y tS bang tieng Viet;

c) Giay chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong cua co sa san xu~t
trang thiSt bi y tS do co xac nhan cua t6 chirc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep
nhap khau;

d) D6i voi tnrong hop nhap khau dS phuc V\lnghien cUu phai co them ban
sao co chUng thvc quySt dinh phe duy~t dS tai nghien CUuva tai li~u chUng minh
trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u dff dugc co quan co th~m quYSn cho phep
luu hanh co xac nh~n Cllat6 chuc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

d) D6i vai truOng hgp nh~p kh~u dS dao t~o phai co them ban g6c chuang
trinh dao t~o va tcli li~u chUng minh trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u dff
dugc co quan co th~m quySn cho phep luu hanh co xac nh~n Clla t6 chuc, ca
nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

e) D6i vai truOng hgp nh~p kh~u dS S11 d\lng cho m\lc dich kiSm dinh, kiSm
nghi~m, khao nghi~m, danh gia ch~t lugng phai co them van ban xac nh~n clla
dan vi co th~m quySn thvc hi~n vi~c kiSm dinh, kiSm nghi~m, khao nghi~m,
danh gia ch~t lugng trong do neu r5 s61ugng;

g) D6i vai truOng hgp nh~p kh~u dS vi~n trg phai co them ban sao quySt
dinh phe duy~t tiSp nh~n vi~n trg Clla co quan co th~m quySn va tai li~u chUng
minh trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u dff dugc co quan co th~m quySn cho
phep luu hanh co xac nh~ clla t6 chilc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

h) D6i vai truOng hgp nh~p kh~u la qua t~.ng, qua biSu cho co sa y tS phai
co them ban sao tai li~u thS hi~n nQi dung cho t~.ng, biSu va tM li~u chUng minh
trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u dff dugc co quan co th~m quySn cho phep
luu hanh co xac nh~n Cllat6 chuc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

i) D6i vai truOng hgp nh~p kh~u dS ph\lc V\l ho~t dQng kham b~nh, chua
b~nh nhan d~o phai co them tai li~u chUng minh trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p
khfiu dff dugc co quan co thfim quySn cho phep luu hanh co xac nh~n Clla t6
chilc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p khfiu;

13 Di~~ nay dUQ'esua d6i thea quy djnh t~i di~m a Khaan 12 Di€u 1 eua Nghj djnh s6 07/2023IND-C~, /
co hi~u h,rekt'ltir ngay 03 thang 3 nam 2023. V

--------
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k) D6i voi tnrong hop nhap khau cho nhu c~u ch~n doan d~c biet cua co sa
y tS phai co them tai lieu chirng minh trang thiSt bi y tS dS nghi nhap khau da
diroc co quan co th~m quyen cho phep luu hanh co xac nhan cua t6 chirc, ca
nhan dS nghi c&pgi&yphep nhap khau;

1) D6i voi tnrong hop nhap kh~u d~ su dung cho muc dich chua benh ca
nhan bao g6m trang thiet bi y tS d~c thu ca nhan phai co them ban sao van ban
chi dinh cua bac sy phil hop voi benh cua ca nhan dS nghi nhap khau;

m) D6i voi tnrong hop nhap khau d~ sir dung phuc vu hQi cho, trien lam,
trung bay hoac gioi thieu san pham phai co them ban sao tai lieu vS chuang
trinh, gi&ymai va hqp d6ng thvc hi~n;

n) D6i v6i truemg hqp nh~p kh~u dap Ung nhu c~u c&pbach phong, ch6ng
dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQaphai co them cac tai li~u sau day:

- Van ban phe duy~t cua co quan co th~m quySn cho nhu c~u c&pbach
trong phong ch6ng dich b~nh, kh~c ph\lc h~u qua thien tai, tham hQa;

- Tai li~u chUng minh trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u da duQ'cco quan
co th~m quySn cho phep luu hanh ho~c su d\lng kh~n c&p co xac nh~n cua t6
chilc, ca nhan dS nghi c&pgi&yphep nh~p kh~u.

0)14 D6i v6i truemg hqp nh~p khfru thea quy dinh t~i di~m e khoan 1 DiSu
nay, h6 sa dS nghi c&pgi&yphep nh~p kh~u phai co them cac tai li~u sau day:

- Ban g6c ho~c ban sao co chUng thvc QuySt dinh phe duy~t chu truang
d~u tu va QuySt dinh d~u tu d6i v6i dv an d~u tu ho~c QuySt dinh phe duy~t van
ki~n dv an d6i v6i dv an he>trQ' ky thu~t, chi phi dv an ho~c khoan vi~n trQ'
khong hoan l~i khong thuQc he>trQ'phat tri~n chinh thilc, trong do neu ra vS nQi
dung nh~p khfru trang thiSt bi y tS;

- Ban g6c ho~c ban sao co chUng thvc hqp d6ng cung c&ptrang thiSt bi y tS
cho dVan;

- Gi&yuy quySn cua chu sa ,hfru trang thiSt bi y tS cho t6 chilc dS nghi c&p
phep nh~p kh~u con hi~u lvc t~i thai di~m nQp h6 sa. NQp ban da duQ'chqp phap
hoa lanh sv ho~c ban sao co chUng thvc cua ban da duQ'chqp phap hoa lanh sv;

- Gi&yxac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hfru trang thiSt bi y tS c&p,
trir truang hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa hfru
trang thiSt bi y tS ho~c co tM li~u chUng minh khong co chS dQbao hanh. NQp

14 Di~~ nay dUQ'eb6 sung theo quy dinh tl;lidi~m b Khoan 12 Di@u1 eua Nghi dinh s6 07/2023IND-C~~ /
e6 hi~u h.reke tir ngay 03 thang 3 nam 2023. tp,/
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ban da diroc hop phap hoa tanh sir hoac ban sao co chirng thuc cua ban da duoc
hop phap hoa tanh sir;

- Giay hru harm con hieu hrc tai thai di~m nQPh6 so d6i voi trang thiet bi y
t8 nhap khau, NQp ban da dircc hop phap hoa lanh sir hoac ban sao co clnrng
thuc cua ban da duoc hop phap hoa Ianh su, Truong hop gi~y luu hanh khong
bang tieng Anh hoac khong b~ng tieng Vi~t thi phai dich ra tieng Vi~t. Ban dich
phai duoc chirng thirc theo quy dinh cua phap lu~t.

3. Trinh nr xem xet viec dS nghi c~p phep nhap kh~u trang thiet bi y t8:

a) Truong hop khong co yeu cAu sua d6i, b6 sung h6 so dS nghi c~p phep
nh~p kh~u trang thi8t bi y t8, BQY t8 co trach nhi~m: T6 chilc th~m dinh d~ c~p
phep nh~p kh~u trong thai h~n 15 ngay lam vi~c va 02 ngay lam vi~c d6i vOi
trang thi8t bi y t8 chua co s6 lUll hanh nh~p kh~u dap (rng nhu cAu c~p bach
ch6ng dich b~nh, khAc phl,lc h~u qua thien tai, tham hQa, k~tit ngay nh~n duQ'C
h6 sO'dAy du, hqp l~ (bao g6m ca. gi~y to-xac nh~ da nQp phi th~m dinh c~p
gi~y phep nh~p kh~u theo quy dinh cua BQ Tai chinh). Truang hqp khong c~p
phai co van ban tni lai va neu ra ly do.

Gi~y phep nh~p kh~u duQ'cgui cho t6 chilc, ca nhan dS nghi nh~p kh~u, cO'
quan hili quan.

b) Truang hqp h6 sO'dS nghi c~p phep nh~p kh~u trang thi8t bi y t8 chua
hoan chinh thi BQ Y t8 phai thong bao cho t6 chuc, ca nhan dS nghi c~p phep
nh~p kh~u trang thi8t bi y t8 d~ b6 sung, sua d6i h6 sO'trong do phili neu C\lth~
la b6 sung nhfrng tai li~u nao, nQi dung nao cAn sua d6i trong tho-i h~n 10 ngay
lam vi~c va 02 ngay lam vi~c d6i vai trang thi8t bi y t8 chua co s6 lUllhanh nh~p
kh~u dap (rng nhu cAu c~p bach phong, ch6ng dich b~nh, khAc ph\lc h~u qua
thien tai, thilm hQa, k~tit ngay nh~n duQ'Ch6 sO'dAydu, hqp l~.

c) Khi nh~n duQ'c van ban yeu cAu b6 sung, sua d6i h6 sO'nh~p kh~u t6
chuc dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u phai b6 sung, sua d6i theo dung nhfrng
nQi dung da duQ'cghi trong van ban va gui vS BQY t8.

Truang hqp t6 chuc, ca nhan dS nghi c~p phep nh~p khftu da b6 sung, sua
d6i h6 sO'nhung khong dung vai yeu cAuthi BQY t8 se thong bao cho t6 chuc,
ca nhan do d~ ti8p t\lChoan chinh h6 sO'.

d) Sau 30 ngay, k~ tit ngay BQY t8 co van ban yeu cAurna t6 chuc, ca nhan
dS nghi c~p phep nh~p khftu khong b6 sung, sua d6i h6 sO'thi phili th\Ic hi~n l~i
tit d~u.
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d) NSu khong con yeu cAub6 sung, sua d6i thi BQY tS co trach nhiem phai
c~p phep nhap kh~u thea quy dinh tai diSm a khoan nay. Gi~y phep nhap khau
diroc giri cho t6 chirc, ca nhan dS nghi nhap kh~u va co quan hai quan.

DiSu 49. HB SO' <ISngh] c§p gi§y chimg nh~n luu hanh t\f do cho trang
thi~t b] Yt~

1. H6 sa dS nghi c~p gi~y chirng nhan luu hanh tu do trang thiet bi y tS:

a) Van ban dS nghi c~p gi~y chirng nhan luu hanh tu do.

b) NQp ban sao co clurng thuc gi~y chirng nhan dat tieu chu~n chat hrong
duoc c~p boi t6 clnrc danh gia S\1'phu hop thea quy dinh cua phap luat con hieu
hrc tai thai diSm nQPh6 sa.

2. Thu tuc c~p Gi~y chirng nhan luu hanh t\l' do th\1'chi~n thea quy dinh t:;ti
Nghi dinh sB 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiSt mQt sBdiSu cua Lu~t Quan ly ngo:;tithuang.

DiSu 50. Th~m quySn, thll tl}c c§p mm, c§p l~i, thu hBi gi§y chung
nhan lll'u hanh to' do. .

1. BQ truang BQY tS chiu trach nhi~m c~p mai, c~p l:;ti,thu h6i gi~y chUng
nh~n luu hanh t\1'do dBi vai trang thiSt bi y tS.

2. Thu t\lC c~p mai, c~p l:;tiva thu h6i gi~y chUng nh~n luu hanh t\1'do thea
quy dinh cua Thu tuang Chinh phu vS c~p gi~y chUng nh~n luu hanh t\1'do.

Muc4.
QUYEN vA NGHiA VVCVA cAc TO CHUC, cA NHAN THAM GIA

HOAT DONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE. . .

Di~u 51. Quy~n ella CO' SO' mua ban trang thi~t bi Y t~

1. Yeu cAuben ban trang thiSt bi y tS cung c~p dAydu thong tin, h6 sa truy
xu~t ngu6n gBc, bao hanh trang thiSt bi y tS.

2. Yeu cAu t6 chilc, ca nhan nh~p kh~u, phan phBi, su d\lng san ph~m hqp
tac trong vi~c thu h6i va xu ly trang thiSt bi y tS co 16i.

3. Yeu cAu chu sa hiiu sB luu hanh trang thiSt hi y tS ho~c ca sa bao hanh
duQ'cchUng nh~n hai chu sa hiiu trang thiSt bi y tS th\1'chi~n nghla V\lbao hanh
trang thiSt bi y tS.

4. BuQ'c chu sa hiiu sB luu hanh thong bao vS trang thiSt bi y tS co 16i.

5. Cac quySn khac thea quy dinh cua phap lu~t. V
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f)i~u 52. Nghia V\1 ciia co s(ymua ban trang thi~t b] Y t~

1. Thuc hien cac bien phap kiSm soat nQi bQ dS duy tri chftt IUQ'Ilgtrang
thiet bi y tS thea quy dinh cua chu sa hiru sf>hru hanh,

2. Cung cftp d~y du, kip thai cho ngiroi su dung cac thong tin vS:

a) Huang d~n su dung trang thiet bi y tS; cac diSu kien bao dam an toan,
bao quan, hieu chuan, kiSm dinh, bao duong bao tri trang thiSt bi y tS;

b) Thong bao vS trang thiet bi y tS co 16i.

3.15 Thirc hien niem ySt gia, ke khai gia trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh cua phap lu~t vS gia,

4. Duy tri h6 sa thea doi trang thiet bi y ts va thirc hien truy xuftt nguon
gf>c,thu h6i trang thiet bi y tS thea quy dinh t~i Nghi dinh nay.

5. Kip thai thong bao vai chu sa hilu sf>lUll hanh va cO'quan quan ly Nha
nuac vS cac truang hqp trang thiSt bi y tS co 16i.

6. Tuan thu quy dinh phap lu~t, quySt dinh vS thanh tra, kiSm tra cua cO'
quan nha nuac co thAm quySn.

7. Cac nghla V\l khac thea quy dinh cua phap lu~t.

ChrrO'DgVII
DJCH VV TRANG THIET BJ Y TE

M\1c 1
TuvAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE. .

f)i~u 53. f)i~u ki~n th.,c hi~n dich v\1 trr yin v~ Icy thu,t trang thi~t bi Yt~

1. Vi~c th\lc hi~n dich V\l tu vftn vS l~p danh m\lc va xay d\fllg cftu hinh,
tinh nang ky thu~t trang thiSt bi y tS phai duQ'c th\lc hi~n bai ca nhan dff duQ'c
cftp gifty chUng nh~n dffqua dao t~o vS tu vftn ky thu~t trang thiSt bi y tS.

2. DiSu ki~n cua ca nhan th\lc hi~n tu vftn ky thu~t trang thiSt bi y tS:

a) Co trinh dQ tl:c d~i h9C chuyen nganh kY thu~t ho~c chuyen nganh y, duQ'c
tra len;

, 15 Khmin nay dUQ'esua d6i theo quy dinh t~i Khoc'm 13 DiSu I eua Nghi djnh s6 07/2023IND-CP, co hi~u .. /
h.reke illngay 03 thang 3 nam 2023. tv"
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b) Co thai gian cong tac tnrc tiSp v@kY thuat trang thiSt bi y tS tai co sa y tS ill
05 nam tro len;

c) Dff diroc co sa dao tao kiem tra va cong nhan dli kha nang tu v~n v@kY
thu~t trang thiet bi y tS thea chuang trinh dao tao do BQY tS ban hanh,

3. Ngiroi tu v~ chi diroc nr v~ v@kY thuat trang thiSt bi y tS sau khi dffdiroc
BQY tS cong khai thong tin va he, sa cong b6 du di@ukien tu v~ v@kY thuat trang
thiSt bi y tS thea quy dinh tai diSm b khoan 2 Di@u54 Nghi dinh nay.

D O). 54 H). thii t " bl..d"d°). ki" I.. ).k- hufleu . 0 SO', U 1}C cong 0 u leu en to' van ve y t u~t trang
thi~t b] y t~

1.He, sa cong b6 dli di@ukien tu v~ v@kY thuat trang thiet bi y tS ge,m:

a) Van ban d@nghi cong b6 dli di@uki~n tu v~n;

b) Ban sao co chUng th\lc viin b&ng, chUng chi thea quy dinh t~i diSm a va
diSm c khoan 2 Di@u53 Nghi dinh nay;

c) Ban xac nh~ thffi gian cong taco

2. Thli t\lCcong b6 dli di@uki~n tu v~n v@kY thu~t trang thiSt bi y tS:

a) Truac khi th\lc hi~n tu v~n vS ky thu~t trang thiSt bi y tS, nguai d@nghi
cong b6 dli di@uki~n tu v~n vS ky thu~t trang thiSt bi y tS co trach nhi~m nQPhe,
sa cong b6 v@BQY tS.

b) Khi nh~n he, sa (bao ge,m ca gi~y ta xac nh~n dff nQp phi thea quy dinh
clia BQ Tai chinh), BQ Y tS dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu v@
quan ly trang thiSt bi y tS cac thong tin va he, sa cong b6 dli di@uki~n tu v~n v@
ky thu~t trang thiSt bi y tS.

c) Trong qua trinh ho~t dQng, nguai tu v~n co trach nhi~m l~p van ban
thong bao S\l thay d6i kern thea cac tai li~u lien quan dSn thay d6i va c~p nh~t
cac tai li~u do vao he, sa cong b6 dff cong khai tren C6ng thong tin di~n tu v@
quan ly trang thiSt bi y tS trong thai h~n 03 ngay kS tu ngay co S\l thay d6i cac
thong tin trong he, sa cong b6.

M1}C 2
KIEM DINH, HI:E:UCHuAN TRANG THIET Bl Y TE

Di~u 55. Nguyen t~c ki~m djnh, hi~u chu~n trang thi~t bi Yt~

1. Trang thiSt bi y tS thuQc danh m\lc do BQ truang BQ Y tS cong b6 phai
kiSm dinh v@an toan va tinh nang ky thu~t truac khi dua vao su d\lng (tru
truang hqp quy dinh t~i Di@u57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sua chua Ian. Vi~c
kiSm dinh trang thiSt bi y tS Ia phuang ti~n do, thiSt bi buc x~ th\lc hi~n thea quy
dinh t~i khoan 2 Di@unay. V'/
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2. Trang thiSt bi y tS la phuong tien do hoac thiet bi birc xa phai thirc hien
kiem dinh, hieu chuan theo quy dinh cua phap lu~t vS do IUOng va nang IUQ11g
nguyen tir.

Bi~u 56. Bi~u ki~n kinh doanh djch VI} ki~m djnh trang thi~t b] Yt~

DiSu kien vS co sa v~t ch~t, nhan su; h6 sa dS nghi c~p Gi~y chirng nhan;
hinh thirc nQp h6 sa; trinh tv c~p moi, c~p b6 sung, c~p lai va thu h6i Giay
chirng nhan dang ky hoat dQng kiem dinh trang thiet bi y tS duoc thirc hien theo
quy dinh cua phap lu~t hien hanh vS diSu kien kinh doanh dich vu danh gia sir
phu hQ'P.

Trong do, viec dap irng yeu cfiu chuyen mon d6i voi linh vue kiem dinh
trang thiSt bi y tS duQ'c quy dinh nhu sau: m6i quy trinh kiem dinh rna t6 chuc
kiem dinh dang kY thvc hi~n phai co t6i thieu 02 kiem dinh vien co chUng nh~
da qua dao t~o vS quy trinh kiem dinh do.

Bi~u 57. Mi~n ki~m dinh lin dAu trtr6'c khi dlfa vito sii' dl}ng dBi v6'i
trang thi~t bi Yt~

Trang thiSt bi y tS duQ'cmiSn kiem dinh lfin dfiu truac khi dua vao su d\lng
nSu thuQc mQt trong cac truOng hQ'Psau:

1. Trang thiSt bi y tS da co chUng nh~n hQ'Pquy.

2. Trang thiSt bi y tS chua co s6 lUll hanh nh~p kh&uvai m\lc dich dung de
nghien ctru khoa h9C ho~c dung de dao t~o huang d~n su d\lng, bao tri, sua chua
trang thiSt bi y tS.

3. Trang thiSt bi y tS chua co s6 lUll hanh nh~p kh&u de su d\lng cho m\lc
dich chua b~nh cua ca nhan nguai nh~p kh&u ho~c cho m\lC dich kham chua
b~nh nhan d~o ho~c theo nhu cfiu ch&ndoan d~c bi~t.

4. Trang thiSt bi y tS chua co s6 lUll hanh nh~p kh&u de ph\lc V\lho~t dQng
hQi chQ',trien lam, trung bay, giai thi~u san ph&m.

Bi~u 58. Xii' Iy trang thi~t bi Yt~ khong d~t yeu cAuki~m dinh

1. TruOng hQ'Ptrang thiSt bi y tS co kSt qua kiem dinh truac khi dua vao su
d\lng khong d~t:

a) Ca sa y tS khong duQ'ctiSp nh~n, su d\lng trang thiSt bi y tS;

b) T6 chuc kiem dinh gui van ban thong bao kSt qua kiem dinh khong d~t
vS BQY tS;

c) TruOng hQ'Pco 03 trang thiSt bi y tS trong cung mQt 10 co kSt qua kiSm
dinh khong d~t vS an toan va tinh nang, BQY tS co van ban yeu cfiu cac chu sa
hfru s6 dang ky lUll hanh bao cao s6 lUQ11gtrang thiSt bi tS dang lUll thong tren
thi truOng va dang su d\lng t~i ca sa y tS. V
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Can cu bao cao cua chu sa hiru va kSt qua kiem dinh khong dat, BQ Y tS .c::
quyet dinh viec kiem dinh lai, s6 hrong mfru phai thirc hien viec kiSm dinh lai
hoac tarn dung sir dung trang thiet bi y tS.

Can cir kSt qua kiem dinh lai, BQY tS se quyet dinh viec tiSp tuc kiSm dinh
lai, b6 sung s6 lUQ11gmfru phai thuc hien viec kiem dinh lai hoac dS nghi cac chu
sa htru s6 dang kY hru hanh thu h6i toan bQtrang thiet bi y tS trong 16do.

Truong hQ'Pco 03 10trang thiSt bi y tS bi thu h6i trong thai han co hieu luc
cua s6 hru hanh thi thu h6i s6 hru hanh d6i voi trang thiet bi y tS do. Cac trang
thiSt bi y tS dff duQ'c su d\lng t~i cac co sa y tS truac thai diSm co quySt dinh thu
h6i s6 lUllhanh vfrn tiSp t\lCduQ'csu d\lng nSu kSt qua kiSm dinh d~t yeu d.u.

2. TruOng hQ'Ptrang thiSt bi y tS co kSt qua kiSm dinh dinh ky, kiSm dinh
sau sua chua 100khong d~t:

a) Co sa y tS khong duQ'ctiSp t\lCsu d\lng trang thiSt bi y tS;

b) Xoa b6 d~u hi~u tinh tr~ng kiSm dinh cli;

c) Ph6i hQ'Pcung chu sa hfiu s6 lUllhanh trong vi~c tiSn hanh cac bi~n phap
khftc ph\lc va thvc hi~n kiSm dinh l~i;

d) Chi duQ'Csu d\lng trang thiSt bi khi co kSt qua kiSm dinh d~t yeu cAu.

Ch U'01lgVIII
QuAN LY NGUYEN LI:E:USAN XUAT TRANG THIET BI Y TE,
CHAT NGO~I KIEM CHUA CHAT MA TUY vA TlEN cHAT

Di~u 59. Nguyen t~c qmin If nguyen li~u san xuit trang thi~t bi Y t~,
h ;. 0 kiA h' h;'t t' 'to" h;'tc at ngo~u ern c U'a c a rna uy va len c a

1. Nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS, ch~t ngo~i kiSm chua ch~t rna
tuy va tiSn ch~t phai cong b6 n6ng dQ,ham luQ11gtruac khi thvc hi~n xu~t kh~u,
nh~p kh~u t~i Vi~t Nam.

2. Vi~c thong quan phai can cu theo s6 cong b6 va khong cAn gi~y phep
nh~p kh~u cua BQY tS.

Di~u 60. HB sO',tho t1}ccong b8 d8i vOi nguyen li~u san xuit trang thi~t
b o t;' h;'t 0 kiA h' h;'t t' 'to" h;'t!y e, c a ngo~u ern c U'ac a rna uy va len c a

1. H6 so cong b6:

a) Va~ ban cong b6 ?guy~n li~u san xu~t trang thiSt bi y tS, ch~t ngo~i kiS~ /'
co chua chat ma tuy va tien chat; r
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b) Gi~y chirng nhan quan ly ch~t hrong;

c) Tai lieu kY thuat,

2. Thu tuc cong b6 nong dQ,ham hrong rna tuy va tien ch~t:

a) Tnroc khi thuc hien nhap kh~u nguyen lieu san xu~t trang thi8t bi y t8 va
ch~t ngoai kiSm co chua chat rna tuy va tien chat, co so nhap khau co trach
nhiem dang Utih6 sa cong b6 dAydu, hop l~ theo quy dinh tai khoan 1 Dieu nay
tren Cong thong tin dien nr ve quan ly trang thiet bi y t8;

b) Sau khi nhan duoc h6 sa dAydu, hop l~, BQY t8 dang tai cong khai tren
Cong thong tin di~n tir ve quan ly trang thiet bi y t8 cac thong tin va h6 sa cong
b6 d6i voi nguyen li~u san xu~t trang thi8t bi y t8 va ch~t ngo:;ti kiSm co chua
ch~t rna tuy va tien ch~t.

3. Ca so nh~p kh~u, xu~t kh~u co trach nhi~m thgc hi~n l:;tivi~c cong b6
n6ng dQ, ham lUQ1lgrna tuy va tien ch~t khi co b~t ky thay d6i trong h6 sa da:
cong b6.

ChU'O'ngIX
THONG TIN TRANG THIET BI Y TE

Di~u 61. Thong tin v~ trang thi~t bi y t~

1. Thong tin ve trang thi8t bi y t8 nh~m m\lc dich huang dfin su d\lng trang
thi8t bi y t8 hqp ly, an toan cho can bQy t8 va nguai su d\lng trang thi8t bi y t8.

2. Thong tin ve trang thi8t bi y t8 phai dAydu, khach quan, chinh xac, trung
thgc, dS hiSu, khong duQ'cgay hiSu nhAm.

3. Trach nhi~m thong tin ve trang thi8t bi y t8 duQ'cquy dinh nhu sau:

a) Chu so hfru s6 lUll hanh, ca so mua ban trang thi8t bi y t8 co trach nhi~m
cong khai thong tin ve muc dQrui ro va cac thong tin lien quan d8n vi~c su d\lng
trang thi8t bi y t8;

b) Ca so y t8 co trach nhi~m ph6 bi8n thong tin ve trang thi8t bi y t8 trong
ph:;tmvi ca so;

c) Can bQ, nhan vien y t8 co trach nhi~m thong tin ve muc dQ rui ro cua
vi~c su d\lng trang thi8t bi y t8 thuQc lo:;tiC, D cho nguai b~nh;

d) Ca quan qmin ly ve trang thiSt bi y tS co trach nhi~m cong khai thong tin
ve trang thi8t bi y tS.

4. T6 chuc, ca nhan thong tin ve trang thiSt bi y t8 phai chiu trach nhi~m ve
nhUng thong tin do minh cung c~p. V

-------------- -- ---
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5. BQ tnrong BQ Y tS co trach nhiem t6 chirc h~ thong thong tin vS trang
thiet bi y tS.

Di~u 62. Quang cao trang thi~t b] y t~

1. NQi dung quang cao trang thiet bi y tS phai phil hop voi mot trong cac tai
lieu sau day:

a) H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiSt bi y tS thuoc loai A, B;

b) H6 sa dang ky hru hanh d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai C, D.

2. Quang cao trang thiet bi y tS phai co cac nQi dung sau day:

a) Ten trang thiet bi y tS, chung loai, rna san pham, hang san xuat, mroc
san xuat;

b) S6 hru hanh;

c) Tinh nang, tac dung;

d) Ten, dia chi cua chu sa hfru s6 hru hanh trang thiSt bi y tS hoac t6 chirc
duoc chu sa hiru s6 hru hanh trang thiet bi y tS uy quyen;

d) Canh bao lien quan dSn suc khoe nguai su d\lng, diSu ki~n bao quan
(nSu co).

3. Quang cao trang thiSt bi y tS tren bao noi, bao hinh phai dQc ho~c thS
hi~n ra rang nQi dung quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay.

4. Truac khi th\l'c hi~n quang cao, chu sa hfru s6luu hanh trang thiSt bi y tS
ho~c t6 chuc duQ'c chu sa hfru s6 luu hanh trang thiSt bi y tS uy quySn bfu1gvan
ban co trach nhi~m dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu vS quan ly
trang thiSt bi y tS nQi dung va hinh thuc d\l' kiSn quang cao.

5. Chu sa hfru s6 luu hanh trang thiSt bi y tS ho~c t6 chuc duQ'cchu sa hfru
s6 luu hanh trang thiSt bi y tS uy quySn phai chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS
S\l'phil hqp cua nQi dung quang cao v6i ban nQi dung d\l' kiSn quang cao da dang
tai va h6 sa cong b6 tieu chu~n ap d\lng d6i v6i trang thiSt bi y tS thuQc lo~i A,
B ho~c h6 sa dang ky luu hanh d6i v6i trang thiSt bi y tS thuQc lo~i C, D.

6. Cac tai li~u ho~c v~t ph~m khong dS c~p dSn ten trang thiSt bi y tS; tai
li~u ho~c v~t ph~m chi li~t ke ten, thong s6 ky thu~t trang thiSt bi y tS nhung
khong co thong tin tinh nang, tac d\lng; tai li~u nghien CUu khoa hQc; tai li~u lam
sang; tai li~u h6 trQ'dao t~o huang d~n su d\lng san ph~m khong duQ'ccoi la tai
li~u quang cao.
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Chirong X
QUAN LY, sir DVNG TRANG THIET BI Y TE T~I cAc CO SOY TE

Di~u 63. Nguyen t~c quan ly, StT dung trang thi~t b] Y t~

1. Viec quan ly, sir dung trang thiet bi y tS phai then dung muc dich, cong
nang, chS dQ,bao dam tiSt kiem va hieu qua.

2. Trang thiet bi y tS phai duoc bao quan, bao tri, bao dirong, sir dung va
tuan thu cac huang d§n Icy thuat khac then quy dinh cua nha san xu~t va phai
diroc kiem dinh then quy dinh tai Nghi dinh nay d@bao dam ch~t hrong,

D6i voi cac trang thiet bi y tS co yeu c~u nghiem ngjit vS an toan v~ sinh
lao dong thi ngoai viec phai tuan thu cac quy dinh vS bao dam ch~t hrong then
quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thu quy dinh cua phap lu~t vS an toan
v~ sinh lao dQng.

3. Phai l~p, quan ly, luu tn! d~y du he, so vS trang thiSt bi y tS; thgc hi~n
h~ch toan kip thai, d~y du trang thiSt bi y tS vS hi~n v~t va gia tri then quy dinh
hi~n hanh cua phap lu~t vS kS toan, thfmg ke va cac quy dinh phap lu~t khac co
lien quan; bao dam kinh phi thgc hi~n cac nhi~m V\l then quy dinh t~i Khoan 2
DiSu nay.

4. Chiu sg thanh tra, ki@mtra, giam sat cua co quan quan ly co thfim quYSn
vS quan ly trang thiSt bi y tS.

Di~u 64. Quan ly, StT d1}ng trang thi~t bi Y t~ trong cac CO' sO- y t~ clla
Nha nU'C)'c

Cac co sa y ts cua Nha nuac ngoai vi~c thgc hi~n quan ly, su d\lng trang
thi@tbi y tS then quy dinh t~i DiSu 63 Nghi dinh nay, phai thgc hi~n quan ly
trang thiSt bi y tS then cac quy dinh sau:

1. Vi~c d~u tu, mua s~m, quan ly, sir d\lng trang thiSt bi y tS d@thgc hi~n
then quy dinh cua phap lu~t vS quan ly su d\lng tai san congo

2. KhuySn khich sir d\lng cac trang thiSt bi y t@san xu~t trong nuac.

Di~u 65. Quy~n va trach nhi~m clla CO' sO- y t~ trong vi~c quan ly, StT

d1}ngtrang thi~t bi Yt~

1. Co sa y ts co quySn:

a) Yeu c~u chu sa hfru s6 luu hanh ho~c co sa bao hanh dUQ'cchUng nh~n
bai chu sa hfru trang thi@tbi Y t@thgc hi~n vi~c bao dUOng dinh ky trong thai
h~n bao hanh;
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b) Yeu c~u ben ban cung cdp tai lieu ky thuat cua trang thiet bi y tS;

c) TiSp nhan cac trang thiet bi y tS dff qua su dung phuc vu muc dich nghien
ciru khoa hQCva huang d~n su dung, sua chua trang thiet bi y tS.

2. Co sa y ts co trach nhiem:

a) Sir dung, van hanh trang thiet bi y tS theo dung huang d~n cua chu sa
hiru trang thiet bi y tS;

b) Dinh ky bao dirong, kiem dinh, hieu chuan theo huang d~n cua chu sa
hfru trang thiSt bi y tS hoac quy dinh cua phap luat;

c) Tham gia thir nghiem, danh gia chdt IUQ11gtrang thiSt bi y ts;

d) Bao cao vS cac tnrong hop trang thiet bi y tS co 16iva cac thong tin khac
theo yeu c~u cua co quan nha mroc co tham quyen,

Chuong XI
CONG BO, DANG KY TRVC TUYEN

Di~u 66. Cac tho t1}c th1}'c hi~n tr1}'c tuy~n

1. Cong b6 du diSu ki~n san xudt trang thiSt bi y tS.

2. Cong b6 tieu chu~n ap d\lng trang thiSt bi y tS.

3. Dang kY luu hanh trang thiSt bi y tS.

4. Cong b6 du diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS.

5. Cong b6 du diSu ki~n tu vdn vS ky thu~t trang thiSt bi y tS.

6. DS nghi cdp gidy chUng nh~n dang kY ho~t dQng kiSm dinh trang thiSt bi
,

y teo
7. DS nghi cdp gidy phep nh~p kh~u trang thiSt bi y tS.

8. DS nghi cdp gidy chUng nh~n luu hanh t\1'do cho trang thiSt bi y tS san
,

xuat trong nuac.

9. Ke khai gia trang thiSt bi y tS.

10. Cong b6 n6ng dQ,ham IUQ11gtrong nguyen li~u san xudt trang thiSt bi y
tS, ch~t ngo~i kiSm chua chdt rna tuy va tiSn chdt.

11. Cong khai nQi dung va hinh thuc quang cao trang thiSt bi y tS.
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12.16 Truong hop trong cac thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay co thanh
phan h6 sa a chS dQm~t thea quy dinh cua phap luat thi tai lieu, nQi dung m~t
lien quan dSn thu tuc c~p phep cua thanh phan h6 sa do nQp thea hinh thirc tnrc
tiSp va bao quan thea chS dQmat.

f) 0A 67 yA A dJ.o '0 hA th hOA t t J.leu . eu cau Ol VOl 0 SO' l}'c l~n rl}'c uyen

H6 sa cong b6, dang ky, dS nghi c~p phep, dS nghi c~p gi~y chirng nhan
hru hanh tl,l do (sau day viSt t~t la h6 sa dang ky) tnrc tuyen diroc coi la hop I~
khi bao dam dfty du cac yeu cftu:

1. Co dfty du cac gi~y to va nQi dung cac giay to do diroc ke khai dfty du
thea quy dinh nhu h6 sa bang ban gi~y va duoc chuyen sang dang van ban di~n
tu. Ten van ban di~n tu phai duQ'cd~t tuang Ung v6i ten lo~i gi~y to trong h6 sa
b&ngban gi~y. .

2. Cac thong tin cong b6, dang kY, dS nghi c~p phep duQ'c nh~p dfty du va
chinh xac thea thong tin trong cac van ban di~n tU.

f)i~u 68. Tho tyc cong b8 trl}'c tuy~n

I. Nguoi d~i di~n thea phap lu~t ho~c nguoi duQ'c uy quySn bai nguoi d~i
di~n thea phap lu~t ke khai thong tin, tai van ban di~n tu, xac nh~n b&ngchfr ky
s6 (nSu co) va thanh toan I~ phi tf\l'c tuySn thea quy trinh tren C6ng thong tin
di~n tu vS quan ly trang thiSt bi y tS.

2. Ca quan tiSp nh~n h6 sa dang kY tf\l'CtuySn thl,lc hi~n cac thu t\lC hanh
chinh tuang Ung v6i h6 sa dang ky thea quy dinh t~i Nghi dinh nay.

3. KSt qua cua thu t\lChanh chinh tf\l'CtuYSn co gia tri phap ly nhu kSt qua
thu t\lChanh chinh giai quySt thea phuang thuc thong thuOng.

f)i~u 69. LU'u trfr hB SO'dang ky trl}'c tuy~n

1. TruOng hgp dang kY tf\l'CtuySn, ca sa dang kY phcii lUll ban gi~y h6 sa
dang kY thea quy dinh t~i khoan 1 DiSu 33 Nghi dinh nay.

2. TruOng hgp cac gi~y to trong h6 sa dang kY quy dinh t~i khoan 1 DiSu
nay bi m~t ho~c hu hong, ca sa dang ky co trach nhi~m thong bao b&ngvan ban
cho ca quan tiSp nh~n h6 sa, phai hoan chinh I~i h6 sa va phai thong bao b&ng
van ban cho ca quan tiSp nh~n h6 sa sau khi dff hoan chinh I~i h6 sa, tiSn hanh
c~p nh~t h6 sa sau khi co Sl,ld6ng y cua ca quan tiSp nh~n h6 sa.

16 Khoan nay duqc b6 sung theo quy diM t~i Khoan 14Di~u 1 cIiaNghi diM s6 07/2023IND-CP, co hieu
i,!c k€ tir ngay 03 thang 3 nam 2023. V'
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3. Trong thai han 35 ngay, kS tit ngay nhan duoc thong bao v~ viec m~t h6
sa neu co sa khong co van ban thong bao da:hom chinh lai h6 sa, co quan tiep
nhan h6 sa co trach nhiem:

a) Huy bo cac thong tin da:dang tai tren Cong thong tin dien til co lien quan
dSn co sa san xu~t trang thiSt bi y tS, co sa mua ban trang thiet bi y tS, nguoi tu
v~ kY thuat trang thiet b] y tS, nguyen lieu san xu~t trang thiet bi y tS, ch~t
ngoai kiem chua ch~t ma tuy va ti~n ch~t, co sa kiem dinh trang thiet bi y tS, s6
luu hanh cua trang thiSt bi;

b) Thu h6i s6 luu hanh va gi~y phep nhap khau trang thiSt bi y tS.

4. Co sa dang ky khong diroc tiSp h,IC hoat dQng va trang thiSt bi y tS khong
diroc luu hanh kS tit thai diSm ca quan tiSp nh~n h6 sa hily b6 cac thong tin theo
quy dinh t~i khoan 3 Di~u nay.

ChU'O'ngXII
TO CHUC THVC HI~N

Di~u 70. Traeh nhiem eua Bo Y t~. .
BQ Y tS chiu trach nhi~m truac Chinh phil th\Ic hi~n quan ly nha nuac v~

trang thiSt bi y tS va co cac nhi~m V\l, quy~n h~n sau day:

1. Trinh Chinh phil, Thil tu6ng Chinh phil ban hanh ho~c ban hanh theo
thfim quy~n van ban quy ph~m phap lu~t, quy chufin ky thu~t qu6c gia, chiSn
luQ'c,chinh sach, kS ho~ch v~ trang thiSt bi y tS.

2. Chi d~o va t6 chuc th\fc hi~n van ban quy ph~m phap lu~t, chiSn luQ'c,
chinh sach, kS ho~ch v~ trang thiSt bi y tS.

3. T6 chuc thong tin, truy~n thong v~ trang thiSt bi y tS.

4. T6 chuc dao ~o, b6i du5ng ngu6n nhan l\Ic lam' cong tac trang thiSt bi y tS.

5.17 Dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n til cua BQY tS cac thong
• ,l..tm ve:

a) Gia trung thdu mua s~m trang thiSt bi y tS cila cac ca sa y ts Nha nuac
tren ph~m vi toan qu6c;

b) Danh sach cac trang thiSt bi y tS da:bi thu h6i s6 luu hanh;

17 Khmin nay duQ'C sua d6i, b6 sung theo quy dinh t~i di€m a Khoan 15 Di~u 1 cua Nghi dinh s6
07/2023IND-CP, co hi~u h.rck€ tiT ngay 03 thang 3 nam 2023. ~
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c) Danh sach cac t6 chirc, ca nhan gia mao h6 sc, vi pham cac quy dinh vS
quan ly trang thiet bi y tS theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Quyet dinh ap dung hoac miSn ap dung quy dinh tai Nghi dinh nay d6i
voi tnrong hop san pham, hang hoa diroc mot s6 mroc quan ly la trang thiet bi y
tS nhung mot s6 nuoc khac khong quan ly la trang thiet bi y tS.

7.18 Chu tri, phoi hop voi cac co quan quan Iy nha mroc t6 chirc thanh tra,
kiem tra, giai quyet khiSu nai, t6 cao va xu ly hanh vi vi pham phap lu~t trong
Iinh V\fCtrang thiet bi y tS theo quy dinh cua Nghi dinh nay va theo quy dinh cua
phap lu~t.

8. C~p nh~t, cong b6 danh sach t6 chuc quy dinh t~i diSm a khoan 2 DiSu
29 Nghi dinh nay.

9. Quy dinh chi tiSt vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS bao dam phil hqp vai
cac diSu uac qu6c tS vS phan lo~i trang thiSt bi y tS cua Hi~p hQi cac qu6c gia
Dong Nam A rna Vi~t Nam la thanh vien; ban hanh chuang trinh dao t~o th\fc
hanh phan lo~i trang thiSt bi y tS.

10. Ban hanh danh m\lc trang thiSt bi y tS phai duQ'ckiSm dinh va quy trinh
kiSm dinh d6i vai timg lo~i trang thiSt bi y tS trong danh m\lc.

11.Huang dan C\lthS cach ghi trong h6 sa ley thu~t chung vS trang thiSt bi
y tS theo quy dinh cua ASEAN.

12. Quy dinh C\lthS cac biSu mau huang dan thi hanh Nghi dinh nay.

13.19 Cong b6, diSu chinh danh m\lc trang thiSt bi y tS phai ke khai gia theo
yeu cfiu quan ly va tinh hinh th\fc tS.

14.20 Ban hanh huang dan thong tin cua trang thiSt bi y tS phai ke khai gia.

Di~u 71. Trach nhi~m cua B{}Khoa hQCva Cong ngh~

1. Ban hanh danh m\lc trang thiSt bi y tS la phuang ti~n do phai phe duy~t
mau, kiSm dinh, hi~u chu~n sau khi co y kiSn th6ng nh~t cua BQY tS.

2. Chu tri ho~c ph6i hqp vai BQ Y tS trong vi~c xay d\fllg cac tieu chu~n
qu6c gia vS trang thiSt bi y tS; thanh tra, kiSm tra vS ch~t luqng trang thiSt bi y tS
la phuang ti~n do va thiSt bi buc x~.

18 Khm'm nay duQ'C sua d6i, b6 sung theo quy dinh t~i di€m b Khom 15 Di€u 1 cua Nghi dinh s6
07/2023IND-CP, c6 hi~u h,rck€ tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

19 Khoan nay dUQ'cb6 sung theo quy dinh t~i di€m CKhoan 15 Di€u I cua Nghi dinh s6 07/2023IND-CP,
co hi~u l\lc k€ tir ngay 03 tbang 3 nam 2023

20 Kh~an nay duQ'Cb6 sling theo q.uy dinh t~i di€m c Khoan 15 Di€u 1 cua Nghi dinh s6 07/2023IND-CP,. /'
co hi~lI l\lc ke tir ngay 03 thang 3 nam 2023 fi/
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J)i~u 72. Traeh nhiem ella B8 Tili ehinh. .
1. Huang dan viec quan ly cong san la trang thiSt hi y tS d6i voi co sa y tS

cua Nha mroc sau khi co y kien cua BQY tS.

2. Quy dinh cu thS viec quan ly, su dung cac Ioai phi, l~ phi thuoc linh V\IC
trang thiSt hi y tS thea quy dinh cua phap lu~t v@phi, l~ phi.

3. KiSm tra, thanh tra va xu phat vi pham phap luat v@gia trang thiet hi y tS.

J)i~u 73. Trach nhiem ella Uy ban nhan dan tinh

1. Chiu trach nhiem quan ly cac hoat dQng lien quan dSn kinh doanh, sir
dung trang thiet hi y tS tren dia han tinh.

2. T6 chirc thong tin, truyen thong v@trang thiet hi y tS tren dia han tinh.

3. T6 chirc h6i dirong nguon nhan hrc lam cong tac trang thiet hi y tS tren
dia han tinh.

4. Dang tai cong khai tren Cong thong tin dien trr cua Uy han nhan dan tinh
va gui BQY tS thong tin v@:

a) Gia trung th~u mua s~m trang thiSt hi y tS cua cac ca sa y tS Nha nu6c
tren dia han tinh.

h) Danh sach cac trang thiSt hi y tS dffhi thu h6i s6 lUllhanh tren dia ban tinh.

5.21 Chiu trach nhi~m t6 chuc, triSn khai cac thu tl)c thea quy dinh t~i Nghi
dinh nay; t5 chuc thanh tra, kiSm tra, giai quySt khiSu n~i, t6 cao va xu ly hanh
vi vi ph~m phap lu~t trong llnh V\ICtrang thiSt hi y tS, llnh V\fCgia d6i v6i trang
thiSt bi y tS tren dia han cfip tinh thea quy dinh cua phap lu~t.

J)i~u 74. Traeh nhi~m ella tAehtfe, ea nhan kinh doanh trang thi~t bi y t~

1. T6 chuc, ca nhan kinh doanh trang thiSt hi y tS phai chiu trach nhi~m v@
an toan, chfit lUQ'Ilgd6i v6i trang thiSt bi y tS do minh kinh doanh.

2. Co sa san xufit trang thiSt bi y tS trong nu6c co trach nhi~m quan ly chftt
lUQ'Ilgtrang thiSt bi y tS trong qua trinh san xufit, v~n chuySn, bao quan trang
thiSt bi y t€ thea dUng h6 sa dffcfip s6 lUllhanh.

3. Chu sa hiiu s6 lUll hanh co trach nhi~m:

a) Th\fc hi~n vi~c phan lo~i, cong b6 tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY
ts va chiu trach nhi~m tru6c phap lu~t v@kSt qua phan lo~i d6i v6i trang thiSt bi
y tS rna minh dffth\fc hi~n phan lo~i;

21 Khofm nay duge sua d6i thea quy dinh t<;liKhOlln 16 Di~u 1 ella Nghi dinh s6 07!2023IND-CP, co hi~u

h.rek6 tu ngay 03 tMng 3 nam 2023
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Thuc hien cac bien phap khac phuc d6i voi nhirng tnrong hQ'Pban hanh kSt
qua phan loai sai lam giam mire dQ rui ro cua trang thiet bi y tS ho~c ban hanh
kSt qua phan loai sai vS tham quyen quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thtrc hien viec cong b6 tieu chuan ap dung hoac dang Icy luu hanh trang
thiet bi y tS thea quy dinh cua Nghi dinh nay. Chiu trach nhiem tnroc phap lu~t
vS tinh chinh xac, trung thirc cua h6 sa dS nghi cfip s6 luu hanh;

c) Thanh l~p, duy tri co So' bao hanh trang thiet bi y tS hoac Icy hQ'Pd6ng
voi co So' bao hanh trang thiet bi y tS, tnr tnrong hQ'Pcac trang thiSt bi y tS su
dung mot IAnthea quy dinh cua chu So' hfru trang thict bi y tS ho~c co tai li~u
chUng minh khong co chS dQbao hanh;

d) L~p, duy tri h6 sa thea d5i trang thiSt bi y tS va th\fC hi~n truy xufit
ngu6n g6c trang thiSt bi y tS thea quy dinh t~i Nghi dinh nay, trir truOng hQ'Pcac
trang thiSt bi y tS su d\lng mQt IAnthea quy dinh cua chu So' hfru trang thiSt bi y
tS; bao cao cO'quan Cong an khi phM hi~n thfit thoat trang thiSt bi y tS co chua
chfit rna tuy va tiSn chfit, nguyen li~u san xufit trang thiSt bi y tS co chua chfit rna
tuy va tiSn chfit;

d) Thong tin dAy du, chinh xac vS san phfrm tren nhan, trong tai li~u kern
thea trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap lu~t vS nhan hang hoa va quy dinh
t~i Nghi dinh nay;

e) Canh bao kip thai, dAydu, chinh xac v@nguy cO'gay anh huang xfiu dSn
suc kh6e nguai su d\lng, moi truOng; cach phong ngira cho nguai ban hang va
nguai tieu dung; cung cfip thong tin vS yeu cAud6i vai vi~c v~n chuySn, luu giu,
bao quan, su d\lng trang thiSt bi y tS;

g) Kip thai ngirng luu hanh, thong bao cho cac ben lien quan va co bi~n
phap xu ly, kh~c ph\lc ho~c thu h6i trang thiSt bi y tS co 16i thea quy dinh t~i
Nghi dinh nay. Trong truOng hQ'Pxu ly b~ng hinh thuc tieu huy thi vi~c tieu huy
trang thiSt bi y tS phai tuan thea quy dinh cua phap lu~t vS bao v~ moi truOng,
quy dinh cua phap lu~t co lien quan va phai chiu toan bQ chi phi cho vi~c tieu
huy do;

h) Tuan thu quy dinh phap lu~t, quySt dinh vS thanh tra, kiSm tra cua cO'
quan nha nuac co thfrm quySn;

i) B6i thuang thi~t h~i thea quy dinh cua phap lu~tkhi trang thiSt bi y tS co 16i;

k) Chiu trach nhi~m bao dam cac gi~y ta sau luon co hi~u l\fc trong thai
gian s6 luu hanh con gia tri: .

- Gi~y luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS nh~p khfru;
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- Gi~y uy quyen, tnr tnrong h9'P quy dinh tai diem a khoan 1 DiSu 25 Nghi
dinh nay;

- Gi~y xac nhan du diSu kien bao hanh, tnr tnrong h9'P trang thiSt bi y tS su
dung mQt l~n theo quy dinh cua chu sa hiru trang thiSt bi y tS, hoac tai lieu
chirng minh khong co chS dQbao hanh.

1) Chiu trach nhiem bao dam trang thiet bi y tS chi diroc san xu~t trong thoi
gian gi~y chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong cua co sa san xu~t con
hieu lire;

m) Chiu trach nhiem tnroc phap luat vS tinh h9'P phap, chinh xac cua cac
tai lieu da:dang tai khi thuc hien cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung c~p cho co sa y tS noi mua trang thiet bi y tS 01 bQhe, sa quan ly
quy dinh t~i khoan 4 DiSu 33 Nghi dinh nay cua trang thiSt bi y tS do;

0)22 Th\IChi~n niem ySt gia, ke khai gia trang thiSt bi y tS theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh cua phap lu~t vS gia;

p) Cac nghia V\l khac theo quy dinh cua phap lu~t.

4. CO'sa mua ban, xu~t khAu, nh~p khAu, chuySn nhuqng trang thiSt bi y tS,
nguyen li~u san xu~t, ch~t ngo~i kiSm co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t co tnich
nhi~m bao cao gui BQ Y ts va gui BQ Cong an theo dinh kY h~ng nam truac
ngay 15 thang 01 cua nam tiSp theo.

5.23 Trach nhi~m cua t6 chuc, ca nhan khi nQPhe, sa dS nghi th\Ic hi~n cac
thu tl)c quy dinh t~i Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh h9'P phap, chinh xac cua cac
gi~y to, tai li~u da:nQp trong he, sa;

b) Bao dam S\Iphu h9'P, th6ng nh~t vS thong tin cua trang thiSt bi y tS gifra
van ban dS nghi va h6 sa c~p phep l~n d~u vai cac h6 sa b6 sung theo yeu c~u
cua cO'quan co thAm quySn;

c) Bao dam cac gi~y to, tai li~u cua h6 sa luon con hi~u l\Ic trong su6t qua
trinh th\IChi~n;

d) Chiu trach nhi~m luu gifr cac gi~y to, tai li~u trong he, sa da:nQp.

22 DiBmnay duqe sua d6i theo quy djnh t~i diem a Kho{m17 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 07/2023IND-CP,
e6 hi~u h!e kS til ngay 03 tMng 3 nam 2023.

23 Khoan nay duqe b6 sung theo quy djnh t~i diBmb Khoan 17Di~u 1 eua Nghj djnh s6 07/2023IND-CP,
e6 hi~u h!e kS til ngay 03 tMng 3 nam 2023. V
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Chuong XIII
DIEU KHoAN THI HANH

Di~u 75. Hieu lire thi hanh24. .
1. Nghi dinh nay eo hieu 11!etir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Cac Nghi dinh sau day hSt hieu lire k@tir ngay Nghi dinh nay eo hieu 11!e
thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu
vS quan Iy trang thiet bi y tS;

b) Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
phu sua d6i, b6 sung mQt s6 diSu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vS quan Iy trang thiet bi y tS;

e) Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cua Chinh
phu sua d6i, b6 sung DiSu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cua Chinh phu vS quan ly trang thiSt bi y tS da diroc sua d6i, b6 sung
tai Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 eua Chinh phu
sua d6i, b6 sung mQt s6 diSu eua Nghi dinh s6 36/20 16/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 eua Chinh phu vS quim Iy trang thiSt bi y tS.

3. Bai be quy dinh t~i DiSu 7 Nghi dinh s6 18112013/ND-CP ngay 14 thang
11 nam 2013 eua Chinh phu quy dinh ehi tiSt thi hanh mQt s6 diSu eua Lu~t
quimg eao k@tiI ngay 01 thang 7 nam 2022.

f)i~u 76.Di~u khoan chuy~n ti~p25

1. Cae h6 sO'dS nghi e~p s6 dang kY lUllhanh da nQp theo quy dinh t~i Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 eua Chinh phu vS quan ly
trang thiSt bi y tS da dUQ'esua d6i, b6 sung boi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
va Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP (sau day viSt t~t la Nghi dinh s6 36/2016/ND-

24 Di€u 2, Di€u 3 Nghi dinh s6 07/20231ND-CP ngay 03/03/2023 clla Chinh phil sua d6i, b6 sung m9t s6
di€u cllaNghi dinh s6 98/2021IND-CP ngay 08/1112021 clla Chinh phil v€ qmin ly trang thi€t bi y t€, co hi~u h,rc
k€ tir ngay 03 thang 3 nam 2023 quy dinh nhu sau:

"lJi€u 2. lJi€u khoiin thi hanh
Ngh/ a/nh nay co hi¢u [lIC thi hcmh M tir ngay kY ban hcmh.
Di€u 3. Trach nhi~m ta chu-cth,!c hi~n
1. Bij trzr6'ngBij Ydco trach nhi¢m hzr6'ngdan, t6 chuc va kiim tra vi¢c thi hanh Nghi ainh nay.
2. Cac Bij trzr6'ng, ThiJ trzr6'ng co quan ngang bij, ThiJ trzr6'ng co quan thuijc Chinh phiJ, Chil tich Oy ban

nhdn dan tinh, thanh ph6 trllc thuijc trung zrang va cac co quan, t6 chuc, ca nhdn lien quan chiu trach nhi¢m thi
hanh Nghi ainh nay./. "

25 Di€~ nay duQ'Csua d6i, b6 sung theo quy dinh t~i Khoan 18 Di€u 1 clla Nghi dinh s6 07/2023IND-CP;. /
co hi~u h,rcke tir ngay 03 thang 3 nam 2023. ft/
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CP) tnroc ngay 01 thang 01 nam 2022 d~n thai diem Nghi dinh nay co hieu lire
thi hanh rna chua diroc c~p s6 luu hanh diroc xu ly nhu sau:

a) D6i voi h6 sa dang ky luu hanh cua trang thi~t bi y t~ thuoc loai B, BQY
t~ huang d~n cac doanh nghiep da nQp h6 sa ti~n hanh ra soat dS thuc hien viec
cong b6 tieu chuan ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay rna khong phai nop
lai phi tham dinh c~p phep luu hanh;

b) D6i voi h6 sa dang ky luu hanh cua trang thiet bi y t~ thuoc loai C, D
n~u dap irng diSu kien quy dinh tai khoan 3 DiSu 30 Nghi dinh nay, BQY t~ ti~n
hanh c~p so hru hanh theo thu tuc quy dinh tai DiSu 32 Nghi dinh nay;

c) Diroc sir dung k~t qua phan lo~i trang thi~t bi y t~ do t6 chilc du diSu
ki~n phan lo~i trang thi~t bi y t~ cong b6 truac ngay Nghi dinh nay co hi~u l\lc
thi hanh trong h6 sa dS nghi c~p s6 luu hanh.

2. Quy dinh vS gia tri gi~y phep nh~p kh~u; quy dinh vi~c nh~p kh~u trang
thi~t bi y t~ khong thuQc danh m\lc trang thi~t bi y t~ phai c~p gi~y phep nh~p
kh~u:

a) Gi~y phep nh~p kh~u d6i vai trang thi~t bi y t~ khong phai la sinh ph~m
ch~n doan in vitro da du<),cc~p til ngay 01 thang 01 nam 20 18 d~n ngay 31
thang 12 nam 2021 du<),cti~p Wc su d\lng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2024;

b) Gi~y phep nh~p kh~u d6i vai trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n dmin
in vitro da du<),cc~p til ngay 01 thang 01 nam 2018 d~n ngay 31 thang 12 nam
2021 du<)'cti~p t\lC su d\lng d~n h~t ngay 31 thang 12 nam 2024 va khong h~n
ch~ s6luqng nh~p kh~u;

c) Cac t6 chilc da du<),cc~p gi~y phep nh~p kh~u quy dinh t~i diSm a va b
khoan nay phai dap (rng cac diSu ki~n theo quy dinh cua phap lu~t va phai chiu
trach nhi~m bao dam ch~t luqng, s6 luqng, chung lo~i, m\lc dich su d\lng cua
trang thi~t bi y t~ nh~p kh~u. BQY t~ co trach nhi~m th\lc hi~n thanh tra, kiSm
tra va thu h6i gi~y phep nh~p kh~u d6i vai cac tfU'emghqp vi ph~m quy dinh vS
quan ly trang thi~t bi y t~; . .

d) D6i vai trang thi~t bi y t~ khong thuQc danh m\lc phai c~p gi~y phep
nh~p kh~u (trir hoa ch~t, ch~ ph~m di~t con bung, di~t khu~n dimg trong linh
V\lCgia d\lng va y t~ chi co m9t m\lc dich la khu khu~n trang thi~t bi y t~) va co
ban phan lo~i la trang thi~t bi y t~ thuQc lo~i C, D du<),ccong b6 thong tin tren
C6ng thong tin di~n tu cua BQ Y t~ du<),cti~p t\lC nh~p kh~u d~n h~t ngay 31
thang 12 nam 2024 khong h~n ch~ s6luqng, khong cAnvan ban cua BQY t~ xac
nh~n la trang thi~t bi y t~ va khong ph\l thuQCthai gian cong b6 thong tin tren
C6ng thong tin di~n tu cua BQY t~ khi th\lc hi~n thu t\lCthong quan.



63

T6 clnrc, ca nhan nhap kh~u khi thirc hien thu tuc nhap kh~u phai khai bao
thong tin vS s6 van ban ban hanh kSt qua phan Ioai trang thiSt bi y tS do minh
thuc hien hoac do minh yeu c~u t6 chirc du diSu kien phan loai thuc hien va chiu
trach nhiem bao dam chftt hrong, s6 hrong, chung loai, muc dich sir dung cua
trang thiet bi y tS nhap kh~u.

Co quan hai quan kiem tra d6i chieu thong tin trong van ban ban hanh kSt
qua phan loai trang thiet bi y tS cua t6 chirc, ca nhan nhap kh~u dii khai bao
thong tin tren Cong thong tin di~n nr BQY tS.

3. Quy dinh vS gia tri cua s6 luu hanh, gifty clnrng nhan dang ky luu hanh,
s6 dang ky luu hanh:

a) S6 luu hanh dii duQ'ccftp thea quy diM cua Nghi diM s6 36/2016/ND-CP
truac ngay 01 thang 01 nam 2022 co gia tri khong thai h~n;

b) Gifty chUng nh~n dang ky luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS san xuftt
trong nuac dii duQ'ccftp truac ngay 01 thang 01 nam 2022 co gia tri su d\lng dSn
hSt thai gian ghi tren gifty chUng nh~n dang kY luu hanh;

c) S6 dang kY luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS la sinh ph~m ch~ doan in
vitro dii duQ'c cftp til ngay 01 thang 01 nam 2014 dSn ngay 31 thang 12 nam
2019 duQ'ctiSp t\lC su d\lng dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2024;

d) Trang thiSt bi y tS la sinh ph~m ch~n dmin in vitro dii duQ'c cftp s6 dang
ky luu hanh til ngay 01 thang 01 nam 2020 dSn ngay 31 thang 12 nam 2021 thi
s6 dang kY luu hanh nay co gia tri su d\lng dSn hSt thai h~n ghi tren gifty dang
kY luu hanh;

d) Cac t6 chilc dii duQ'c cftp gifty chUng nh~n dang kY luu hanh, s6 dang kY
luu hanh quy dinh t~i diSm b, c va d khoan nay phai dap Ung cac diSu ki~n thea
quy dinh cua phap lu~t va phai chiu trach nhi~m bao dam chftt luqng, s6 luqng,
chung lo~i, m\lc dich su d\lng cua trang thiSt bi y tS. BQY tS co trach nhi~m th\lc
hi~n thanh tra, kiSm tra va thu h6i gifty chUng nh~ dang ky luu hanh, s6 dang ky
luu hanh d6i vrn cac truang hQ'Pvi ph~ quy diM vS quan ly trang thiSt bi y tS.

4. D6i vai t6 chilc nh~p kh~u dS nghi cftp gifty phep nh~p kh~u trang thiSt
bi y tS dii nQP h6 sa truac ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duQ'c cftp
gifty phep nh~p kh~u.

BQY tS co trach nhi~m thong bao, huang d~n doanh nghi~p hoan chinh h6
sa dS cftp s6 luu hanh thea quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/Nf)-CP va duQ'c
xem xet uu tien xu ly truac; truang hQ'PtiSp t\lC co nhu c~u dS nghi cftP gifty
phep nh~p kh~u thea h6 sa dii nQP,BQY tS cftp gifty phep nh~p kh~u thea tri~
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1'1,1', thu tuc quy dinh tai diem c khoan nay n~u h6 sa da nop co du thanh phan va
dap irng yeu cftu quy dinh tai diem a hoac diem b khoan nay.

a) H6 sa dS nghi c~p gi~y phep nhap khau trang thiet bi y t~ thuoc danh
muc phai c~p gi~y phep nhap khau do Bi} tnrong Bi} Y t~ ban hanh gem:

- Van ban dS nghi c~p gi~y phep nhap khau;

- Gi~y clnrng nhan hru hanh tu do d6i voi chung loai trang thiet bi y t~ nhap
kh~u con hieu hrc (ban chinh hoac ban sao co chirng thirc);

- Gi~y clnrng nhan dat tieu chu~n quan ly ch~t IUQ11gISO 13485 cua nha
san xu~t con hieu hrc (ban chinh hoac ban sao co xac nhan cua t6 chirc dS nghi
nhap khau);

- Gi~y uy quyen cua chu sa hfru trang thi~t bi y t~ cho t6 chilc, ca nhan thl,l'c
hi~n vi~c nh~p kh~u trang thi~t bi y t~ con hi~u ll,l'c(ban chinh ho~c ban sao co
chUng thl,l'c);

- Tai li~u ky thu~t mo ta chung lo~i trang thi~t bi y t~ nh~p kh~u b~ng ti~ng
Vi~t (co xac nh~n cua t6 chilc dS nghi nh~p kh~u);

- Tai li~u ky thu~t (catalogue) mieu ta cac chilc nang, thong s6 ky thu?t cua
chung lo~i trang thi~t bi y t~ nh~p kh~u;

- Tai li~u danh gia lam sang va tM li~u huang d&nsu dl,lng cua chu sa hfru
ho~c nha san xu~t d6i v6i trang thi~t bi y t~ la cac lo~i thi~t bi, v~t li~u can thi~p
vao ca the thui}Cchuyen khoa tim m~ch, thftn kinh S9 nao.

b) H6 sa dS nghi c~p gi~y phep nh?P kh~u sinh ph~m ch~ doan in vitro g6m:

- Dan hang nh~p kh~u;

- Gi~y chUng nh~n lUllhanh tl,l'do con hi~u ll,l'c(ban chinh ho~c ban sao co
chUng thl,l'c);

- Gi~y chUng nh~n d~t tieu chu~n quan ly ch~t IUQ11gISO 13485 cua nha
san xu~t con hi~u ll,l'c(ban chinh ho~c ban sao co xac nh~n cua t6 chilc dS nghi
nh~p kh~u);

- Tieu chu~n va phuang phap kiem tra ch~t IUQ11gtrang thi~t bi y t~ (co xac
nh?n cua t6 chilc dS nghi nh~p kh~u);

- Nhan va to huang d~n su dl,lngb~ng tiSng Vi~t kern thea nhan va huang
d&nsu dl,lngg6c (co xac nh~n cua t6 chilc dS nghi nh~p kh~u).

c) Trinh tl,l',thu tl,lCc§.pgi~y phep nh~p kh~u:
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- Truong hQ'Ph6 sa dS nghi c~p gi~y phep nhap khAukhong co yeu c~u sua
d6i, b6 sung, BQ Y tS c~p gi~y phep nhap khau, Truong hQ'Pkhong c~p giAy
phep nhdp khau phai co van ban tra loi va neu ra ly do;

- Truong hQ'Ph6 sa dS nghi cApgiAyphep nhap khAu chua hoan chinh, BQ
Y tS thong bao cho t6 chirc dS nghi nhap khAu dS b6 sung, sua d6i h6 sa dS nghi
cApphep nhap khau, trong do phai neu cu thS nhirng tai lieu, nQi dung c~n sua
d6i, b6 sung;

- Khi nhan duoc yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so, t6 chirc dS nghi nhap khau
phai sua d6i, b6 sung thea yeu c~u d6ng thai chiu trach nhiem bao dam SlJ phil
hQ'P,thong nhAt cua nQi dung sua d6i vai h6 sa dffnQp truac do va gui vS BQY
tS trong thai gian 60 ngay kS til' ngay BQY tS co thong hao.

NSu qua 60 ngay kS til' ngay BQ Y tS co yeu c~u sua d6i, b6 sung rna t6
chuc dS nghi nh~p khAu khong nQp h6 sa dS nghi sua d6i, b6 sung ho~c sau 03
l~n sua d6i, b6 sung rna h6 sa v~n khong dap (rng yeu c~u thi BQ Y tS til' ch6i
cApgi~y phep nh~p khAu trang thiSt bi y tS;

d) Gi~y phep nh~p khAu dugc cApthea quy dinh t~i khoan nay co gia tri su
d\lng dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2024.

5. Quy dinh vS vi~c ap d\lng H6 sa ky thu~t chung vS trang thiSt bi y tS
thea quy dinh cua ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT):
B~t bUQcap d\lng h6 sa CSDT til' ngay 01 thang 01 nam 2024.

6. D6i vai cac h6 sa dS nghi c~p mai s6 luu hanh nQP truac ngay 01 thang
01 nam 2024 thea quy dinh t~i DiSu 30 Nghi dinh nay:

a) H6 sa cApmai s6 luu hanh g6m cac giAy to' quy dinh t~i DiSu 30 Nghi
dinh nay, trong do h6 sa CSDT va kSt qua thAm dinh h6 sa CSDT quy dinh t~i
diSm c khoan 5 DiSu 30 Nghi dinh nay dugc thay thS b~ng cac gi~y to' vai cac

,
yeu cau sau:

- Tai li~u mo ta tom t~t ky thu~t trang thiSt bi y tS: NQp ban tiSng Vi~t, kern
thea tai li~u ky thu~t mo ta chilc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thiSt bi y tS
do chu sa hfru trang thiSt bi y tS ban hanh, co xac nh~n cua t6 chilc dS nghi c~p
s6 luu hanh. Rieng d6i vai thu6c thu, chAt hi~u chuAn, v~t li~u kiSm soat in
vitro: tai li~u ky thu~t b~ng tiSng Vi~t kern thea tai li~u vS nguyen v~t li~u, vS an
toan cua san phAm, quy trinh san xuAt va kiSm smit ch~t lugng san phAm, cac
bao cao nghien CUu lam sang va tiSn lam sang bao g6m bao cao dQ6n dinh;

- Tai li~u huang d~n su d\lng cua trang thiSt bi y tS: NQp ban tiSng Vi~t co
xac nh~n cua t6 chilc dS nghi cAps6 luu hanh, kern thea han g6c b~ng tiSng Anh
do chu sa hfru trang thiSt hi y tS ban hanh d6i vai trang thiSt hi y tS nh~p khAuV
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- M~u nhan se su dung khi luu hanh tai Vi~t Narn cua trang thiet bi y tS:
Ne)p ban rn~u nhan co xac nhan cua t6 chirc dS nghi c~p s6 luu hanh, M~u nhan
phai dap irng cac yeu c~u thea quy dinh cua phap luat vS nhan hang hoa,

b) Viec tiep nhan, tham dinh he, sa dang ky luu hanh trang thiSt bi y tS quy
dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 DiSu 30 Nghi dinh nay diroc thirc hien thea quy
dinh tai DiSu 32 Nghi dinh nay.

c) Viec tiSp nhan, tham dinh he, sa dang ky luu hanh trang thiet bi y tS quy
dinh tai Khoan 5 DiSu 30 Nghi dinh nay tlnrc hien nhu sau:

- Truong hop khong co yeu c~u sua d6i, b6 sung he, sa dang ky luu hanh,
Be) tnrong Be)Y ts co trach nhiem: T6 chirc tham dinh va c~p s6 luu hanh trong
thai h~n 90 ngay, kS til ngay nh?n duQ'che, sa d~y du, hqp l~ (bao ge,rn ca gifiy
ta xac nh?n da ne)p phi thArndinh c~p gi~y phep luu hanh thea quy dinh cua Be)
Tai chinh); truOng hqp khong c~p s6 luu hanh phai co van ban tra lai va neu r6
ly do;

- TruOng hqp he, sa dang k.Y luu hanh chua hoan chinh, Be)Y tS phai thong
bao cho t6 chilc dS nghi c~p s6 luu hanh dS b6 sung, sua d6i he, sa dang ky luu
hanh, trong do phai neu C\lthS la b6 sung nhfrng tM li~u nao, ne)idung nao c~n sua
d6i va gui vS Be)Y tS trong thai h~ 60 ngay, kS til ngay Be)Y ts co thong bao;

- Khi nh?n duQ'cyeu c~u b6 sung, sua d6i he, sa dS nghi c~p s6 luu hanh, t6
chilc dS nghi c~p s6 luu hanh phai sua d6i, b6 sung thea dung nhfrng ne)i dung
da thong bao va gui vS Be)Y tS.

TruOng hqp t6 chilc dS nghi c~p s6 luu hanh da sua d6i, b6 sung he, sa
nhung khong dung vai yeu c~u thi Be)Y tS se thong bao cho t6 chilc dS nghi cfip
s6luu hanh dS tiSp Wc hoan chinh he, sa thea quy dinh t~i khoan nay.

Sau 90 ngay, kS til ngay Be)Y tS co thong bao yeu c~u rna t6 chilc dS nghi
cfip s6luu hanh khong sua d6i, b6 sunghe, sa ho~c nSu sau 03 l~n sua d6i, b6 sung
he, sa kS til ngay Be)Y tS co yeu c~u sua d6i, b6 sung l~ d~u rna he, sa v~n khong
dap Ungyeu c~u thi phai thvc hi~n l~i til d~u thu Wc dSnghi c~p s6 luu hanh.

7. Khong b~t bue)c ap·d\lng quy dinh "Khong duQ'crnua ban trang thiSt bi y
tS khi chua co gia ke khai va khong duQ'c rnua ban cao han gia cong khai tren
C6ng thong tin di~n tu cua Be) Y tS t~i thai diSrn rnua ban" d6i vai nhfrng goi
th~u da rna th~u truac ngay 01 thang 4 narn 2022.

8. D6i vai goi th~u rnua s~rn trang thiSt bi y tS da phe duy~t kS ho~ch Iva
chQn nha th~u truac ngay Nghi dinh nay co hi~u l\fc nhung chua dang tai thong
bao ho?<cchua phat himh h6 sa mai thfiu, truimg hQ1ldn phili di~u chinh cac n(\iV
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dung lien quan dSn ke khai gia thi thuc hien di~u chinh kS hoach Iva chon nha
thfiu then quy dinh cua phap luat vS d§.uthfiu.

Di~u 77. Trach nhiem huong d§n va thi hanh

1. BQ tnrong BQY tS co trach nhiem huong d~n, t6 chirc va kiem tra viec
thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac BQ tnrong, Thu tnrong co quan ngang bQ, Thu tnrong co quan thuoc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung uong va
cac co quan, t6 chirc, ca nhan lien quan chiu trach nhiem thi hanh Nghi dinh nay./.
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