CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tu do - Hanh phic

NGHI BINH
Vé quin Iy trang thiét b y té

Nghi dinh s& 36;’2{1161’}\18-{31’ ngay 13 t‘nang 5 nam 2016 cta Chinh phu vé
quan ly trang thiét bj y t&, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 théng 7 nam 2016 dugc stra
d6i, bo sung bai:

Nghi dinh sb IGQKIDISINB CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 cia Chinh phua
sita dbi, bé sung mot sb dleu ctia Nghi dinh so6 36f2016!NB CP ngay 15 thang 5
nidm 2016 cta Chinh phi v& quan 1y trang thiét bi y t&, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2020.

Céin et Ludit Té chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Cén cir Lugt Pdu twe ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Xét dé nghi eia B trudng B Y té;

Chinh phti ban hanh Nghj dinh vé quan 1y trang thiét bi y té."

Chwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh ndy quy dinh vi¢c quan ly trang th:et bi y té bao gdm: phén loai
trang thiét bj y té; san xuat luu hanh mua bén, cung cép dich vu trang thiét bi y té;
thong tin, nhin trang thiét bj y té va quan Iy, sir dung trang thiét bj y té tai cc co s
y té.

Diéu 2. Gidi thich tir ngir

! Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 etia Chinh phu sta doi, b sung mdt s dxéu
ctia Nghi dinh sé 36/2016/NB-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y &, cd
hiéu lue thi hanh ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018 ¢6 cin cir ban hanh nhu sau:

“Cdin ctr Ludt 16 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 20135,

Ctin cir Ludt Pdu tu ngay 26 théng 11 nam 2014;

Xét d2 nghj ctia Bé trudmg B Y té;

Chinh phti ban hanh Nghi dinh sia doi, b6 sung mot 56 Jreu cia Nehj dinh so 3 36/2016/ND-
CP ngay 15/5/2016 cva Chinh phii vé quan [y trang thiét biy 1é.'



2 Trang thiét bi y té 14 cac loai thlet bi, dung cu, vat liéu, vat tu cAy ghep,
thuoc thu va chét hiéu chuin in vitro, phan mém (software) dép {mg dong thoi céc
yéu ciu sau day:

a) Puoc sir dung riéng ¢ hay phéi hop véi nhau theo chi dinh ctia chil s& hitu
trang thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi nhim mét hojc nhiéu muc dich sau
day:

- Chan doén, ngan ngira, theo ddi, didu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, didu chinh hofic hd trg giai phAu va qué trinh sinh 1y;
- H tro hodc duy tri su sﬁng:
- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khuén trang thiét bj y t&, bao gdm ca hoa chat sir dung trong quy trinh
xét nghiém;

- Cung cap théng tin chn vige chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién phap
kiém tra cic mau vat cé uguﬂn goc tir co thé con nguoi.

b) Khéng sir dung co ché duge ly mién dich hoiic chuyén héa trong hoic trén
co thé ngudi hodc néu ¢6 sir dung cde co ché nay thi chi mang tinh chat hé trg dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan ndy.

2 Trang thiét bi y té chan dodn in vitro (In vitro diagnubtlc medical device)
gom thude thir, chét hiéu chudn, vt ligu kiém sodt, dung cu, may, thiét bi hodc hé
thnng dugc sur dung r:eng ré hodc ket hop theo chi dinh ciia chu s& hitru dé phuc vu
cho viéc kiém tra cdc mau vat cé ngudn gde tir co thé con ngudi.

3. Phu kién 1a mét san pham duge chi so hiru trang thiét bi by té chi dinh ding
cho muc dich cu thé ciing véi mét thiét bj y té cy thé nham tao diéu kién hodc hd trg
thiét bj do sir dung ding véi muc dich dy dinh ciia né.

4. Chu s hitu trang thiét bj y té 14 t6 chirc, ¢4 nhan thuc hién vige:

a) Cung cap trang thiét bi y té biing tén riéng clia minh hodc bing bat ky nhén
hiéu, thiét ké, tén thwong mai hodc tén khéc hojic ma hi¢u khac thuge s& hiru hay
kiém sodt cha c4 nhén, t6 chirc d6;

b) Chiu trach nhiém vé vige thiét k&, san xudt, lip rap, xtr ly, nhan méc, bao bi
hodc sira chira trang thiét bi y té hodc xéc dinh myc dich sir dung cuta trang thiét bi y
té do.

* Khodn ndy duge sia ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 1 ciia Nghj djnh sb 169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir
ngay 3| thing 12 nam 2018.



Piéu 3. Nguyén tic quan Iy trang thiét bi y té
1. Bao dam chit lugng, an toin va sit dung hiéu qua trang thiét bj y t&.

2. Thong tin day du, chinh xdc, kip thm vé dic tinh k¥ thudt, cong dung cia
trang thiét bj y té va céc yéu té nguy co co thé xay ra doi véi ngudi sir dung.

3. Béo dam truy xuét ngudn gbe cia trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y té phai dua trén phén loai vé mirc @6 rii ro va tiéu
chuin quéc gia, quy chuén k¥ thuit quéc gia turong (mg do co quan quan ly nha
nude cb thdm qu;yen ban hanh, thira nhan hodic do tb chitc, c4 nhan cong bd 4p dung
theo quy dinh ctia phap luat.

5. Trang thiét bj y te la phuong tién do, thlct bi birc xa phai dugc quan ly theo
quy dinh ctia phép ludt vé do ludamg, phap ludt vé nang lugng nguyén tir va quy dinh
tai Nghj dinh nay.

Héa chat, ché phdm chi ¢6 mét myc dich 13 khir khuan trang thiét bi y t& dugc
quén ly theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Hoéa chét, ché phém c¢6 muc dich khir
khuén trang thiét bj y té nhung ngoai ra con ¢6 myc dich str dyung khéc duge quan Iy
theo quy dinh cta phéap ludt vé hoa chit, ché pham diét con trang, diét khuin ding
trong linh vue gia dung vay té.

6." Kinh doanh trang thml biy té va nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té ¢o
chita chit ma tly va tién chat ngoai viéc phai dap tng cdc quy dinh tai Nghi dinh
nay con phai tuén thu cac quy dinh cua phap luat vé phong, chbng ma ty.

Chwong I1
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE®

Diéu 4. Loai, nguyén tic phan logi trang thiét bi y té

1 Trang thiét I:n y te gum 2 nhém dugce phan 1am 4 loai dya trén mirc dd rii ro
tiém 4n lién quan dén thidt ké k¥ thudt va san xuit céc trang thiét bi y té dé:

a) Nhom 1 gf‘lm trang thiét b y té thudc loai A 13 trang thiét bj y té ¢ mirc do
rui ro thap.

b) Nhém 2 gdm trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, trong dé:

! Khoan ndy duoc bo sung theo quy dinh tai Khodn 2 Diéu 1 cua Nghj dinh s 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir
ngh}f 31 thang 12 nim 2018,

¥ Chuong nay duge sira déi theo quy dinh tai Khodn 3 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018ND-CP, ¢o hiéu luc ké tir
ngdy 31 thang 12 nam 2018.



- Trang thiét bi y té thudc loai B la trang thiét bj y té ¢6 muc dd rui ro trung
binh thép;

- Trang thiét bj v té thudc loai C 14 trang thiét bj y t& c6 mure do rii ro trung
binh cao;

- Trang thiét b y t& thudc loai D 14 trang thiét bi y 1€ ¢6 mire d rui ro cao.
2. Nguyén thc phan loai trang thiét bj y 1é:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dya trén co s& quy. thc phin loai vé
mirc d6 rii ro va phai dugc thyce hién boi co sar dd cong b6 du diéu kién phan loai
trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bj y té chi cd mot muc dich st dung nhung myc dich sir dung dé
cé thé duge phén loai vao hai hodc IlhlEU mire d6 rii ro khac nhau thi ap dung vigc
phén loai theo mire d§ rui ro cao nhit;

c) Trang thiét bi y té cé nhiéu muc dich str dung va méi mye dich st dung co
mirc d6 rui ro khac nhau thi 4p dung viéc phéan loai theo mire d6 rii ro cao nhat;

d) Trang 1 thiét bi y te duac thlct ké dé sir dung két hop véi mot trang thiét bj y
té khac thi m6i trang thiét bj y té ¢6 thé duoc phan loai mue dd rui ro riéng biét
nhung ket qua phan logi phai cén clr vao mic dj rii ro cao nhit ctia myc dich sir
dung cudi cing ctia tdng thé trang thiét b y té két hop dé.

3. B0 tnm'ng B6 Y té quy dinh ch1 tiét viéc phan loai trang thlet bi y té bao
dam phi hcrp vai cac dleu uée quoc té vé phan loai trang thiét bj y té cua Hiép hoi
cac quéc gia DPong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

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

1. Vige phan loai trang thiét bj y té phai dugc thuc hién béi co sé di didu kién
theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co sd thuc hién phan loai phai can cir vao dinh nghia quy dinh tai Didu 2
Nghj dinh nay, cac nguyén tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cdc tai ligu quy
dinh tm diém e, g, h, i khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh nay va cac quy thc phan loai do
B Y té ban hanh dé thuc hién viéc phén logi trang thiét bi y té.

3. Co s& thyc hién phén logi trang thiét bi y & phai chju trich nhigm trude
phap luat vé& két qua phén loai dbi véi trang thiét bi y té ma minh di thuc hién phan
loai.

4. Trudng hop cd sur khéce nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té gitta cac
co 5O phén loai thi Bo Y té quyét dinh viée phan loai trang thiét bj y té.



Piéu 6. Diéu kién, hd so, thi tyc cip, di¢u chinh ching chi hanh nghé
phéin loai trang thiét bj y té

1. Bleu kién dbi voi nguoi d& nghi cp chitng chi hanh ngha, phén loai trang
thiét bj y & (sau déy goi tit 1a chimg chi hanh nghé);

a) Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thudt hojic chuyén nganh y, duge
trér lén;

b) C6 thdi gian cbng tac tryc tuap vé trang thiét bi y té tir du 24 thang trd lén
trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp hd so;

¢) P hoan thanh khoéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh ddo tao ctia B Y 1é tai céc co sé y té di duge cap mi dio tao lién tuc.

2. Hb so, thi tuc d nghi cip mdi chimg chi hanh nghé:
a) Ha so d& nghi cAp méi chirng chi hanh nghé:

- Viin ban d& nghi cdp m&i chimg chi hanh nghé theo Mau s6 17 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao ¢é chimg thuc vin biang tot nghiép trinh do dai hoc
chuyen nganh k¥ thufit hodc chuyén nganh y, dugc trg 1én. Trudng hop vin bing do
nurde ngoai cap thi phai duoc B Gido duc va Pao tao cong nhin twong duong;

- Ban gbc hogc ban sao ¢6 chimg thyc Gidy chimg nhén da qua dao tao vé
phén loai trang thiét bi y té con gia tri hiéu lye (03 nam tinh tir ngay ky);

- Hai anh mau 04 cm x 06 cm duge chup trén nén triang trong thoi gian khong
qué 06 théng, tinh dén ngay nép ho so;

- Ban goc hodéc ban sao co chlmg thue (nay chirng minh nhén dan hodc cin
cudc cong dan hodc hd chiéu ciia ngudi xin cap chimg chi;

- Ban gbc hodc ban sao Ban xdc nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phy luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngum thue hién vige
phan loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s0 khac nhau ma thoi gian cong
téc tai mot co s& khong du 24 thang thi phai cung cp Ban xdc nhan cia timg co s&
dé chimg minh @0 thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thii tuc cAp mdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thdri han 20 ngay ké tir ngdy ndp ddy di, B§ Y t& phai tién hanh thim
dinh hoé so;

- Trudmg hop hé so hop I§: trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tham
dinh, B§ Y té cap ching chi hanh nghé theo Mau so 10 quy dinh tai Phu luc IV ban



hanh kém theo Nghi dinh nay va cong khai trén cdng thong tin dién l'.'l.‘l' céc thong tin
sau: chirng chi hanh nghe cia ngudi thye hién viée phan loai va hé so cap chimg
chi hanh nghé cta ngudi thye hién viée phén loai.

- Trudng hop hd so khéng hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy hoan thanh vi¢c thim dinh, B0 Y
té phai co vin ban théng bdo cho ngudi dé nghi cép chimg chi hanh nghé dé hoan
chmh hd so. Vin ban thong béo phai ghi cu thé nhing ti li¢u can bo sung, ndi dung
cin stra ﬂm,

Khi nhan duoc vin ban yéu cAu hoan chinh hd so, ngudi dé nghj cap chimg chi
hanh nghe phai sua dbi, bn sung theo dung nhu'ng ndi dung da duge ghi trong vin
béan va giri hd so bd sung vé B3Y t&. Sau khi tiép nhan h so b6 sung, Bo Y té tidp tuc
thuc hién viéc thdm dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Trudng hop hd so b sung hop 1&: B§ Y i thue hién viée cip chimg chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hu SO ho sung van chua horp 1&: Bo Y té yéu clu ngudi dé nghi cap
chirng chi hanh nghé tiép tuc hoan thién ho so.

Trong théi han 6(] ngiy, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban thong bao sura doi, bo
sung, ngum dé nghj cap chimg chi héanh 11ghe pha1 m;)p hé so sira ddi, bd sung theo
yéu cdu. Sau thai han trén, ngum de nghj khdng stra doi, bd sung hodc sau 03 thang
ké tir ngay nép ho so lAn diu ma ho so bo sung khong dip tmg yéu cau thi ho so da
nop khong con gia tri.

3. Hb sa, thi tuc diéu chinh ngi dung chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bj y té:

a) Hd so d& nghi didu chinh ndi dung chiing chi hanh nghé:

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

- Ban gbc hojc ban sao gidy & chimg minh sy thay déi ddi voi trutmg hop
thay doi thﬁPg tin hanh chinh: tén, s6 chimg minh nhén din hodc cén cudc cong dan
ho#c hd chiéu cha ngudi thuc hién viée phin loai;

- Ban goc hodc ban sao co chung thue Gidy ching nhan da qua dao tao vé
phén loai trang thiét bi y té déi vai trudng hop thay ddi pham vi hanh nghé hozc cip
nhat Gidy chimg nhén di qua dao tao vé phén loai trang thiét bi y té;

- Ban gée hodic ban sao Ban xéc nhin thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc IIT ban hénh kém theo Ngh; dinh nay. Trm:mg hop ngum thuc hién viéc
phén loai trang thiét bj y té lam viéc tai nhidu co s& khac nhau ma thoi gian cong



tic tai mot co s& khong di 24 thang thi phai cung cap ban xac nhan cua tung Cco SO
dé chitng minh &t thoi gian cong téc theo quy dinh tai diém b khoan | Diéu ndy.

b) Thii tuc dieu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duge hd so dé nghi didu chinh, BS
Y té phai tién hanh tham dinh ho so;

- Truong hop hé so hep 1é: B6 Y té s& cép chitng chi hanh nghé theo Mau sb
L1 quy dinh tai Phu luc IV ban hinh keém theo Nghi dinh nay va cap nhat théng tin
thay dbi trén Céng théng tin dién tir cia B§ Y t€ trong thdi han 03 ngay lam vige.

- Truémg hop hé so khéng hop 1é:

Trong théi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cd bién ban tham dinh, B6 Y té
phai ¢6 van ban théng bao cho ngudi dé nghi diéu chinh dé hoan thién ho so. Van
ban thong bdo phai ghi cy thé nhimg tai lidu can b6 sung, ndi dung can sua dbi.

Khi nhan dwoc viin ban yéu ciu hoan chinh hé so, ngudi dé nghij diéu chinh
phal sira dbi, bd sung theo dung nhl.mg ndi dung dé duoc ghi trong van béan va giri
ho so bd sung vé B Y t8, Sau khi tiép nhan ho so bo sung, Bo Y té tlep tuc thuc
hién viéc thAm dinh hé so theo quy dinh tai khoan nay.

ancmg hop hd so hgrp ¢, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, kc tr ngay co
bién ban thdm dinh, Bd Y té thue hién viéc didu chinh chimg chi hanh n ghé,

_ Trudng hgp hd so bd sung van chua hop 1é&: Bo Y té yéu cau ngudi dé nghi
didu chinh tiép tuc hoan thién hé so.

Trong thoi han 60 ngay, ke tir ngay Bo Y té co van ban thong bao stra c’lm bd
sung, nguoi dé ngh:t didu chinh phai nop ho so sira doi, b sung theo yeu cau, Sau
thoi hgn trén, ngudi dé nghi khong stra dbi, bd sung hodc sau 03 thang ké tir ngay
ndp hd so 1in dau ma hd so bé sung khéng dép img yéu cau thi hd so da ndp khong
con gia tr].

i}iéu 7. Pidu kién, hd so, thi tuc cong bd di didu kién phin loai trang thiét
biy te

1. Piéu kién cla co s¢ thyc hién viée phén loai trang thiét bj ¥ té (sau day goi
tit 14 co s& phén loai): Co it nhét 01 ngudi ¢6 chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té.

2. Hé so cong bé du diéu kién phén loai trang thiét bi y té gom:

a) Vin ban cong bé du didu kién phén loai trang thiét bi y & theo Méu s6 01
quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



b) Ban ké khai nhén sir theo mau quy dinh tai Phy luc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, kém theo ban gbc hodc ban sao cé chimg thye chung chi hanh nghé
cua timg ngudi thue hién phan loai trang thiét bi y té co tén trong ban ké khai nhan
su;

¢) Ban gdc hodc ban sao co chimg thuoe Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh
ctia co s6 hofic gidly chimg nhén dau tu.

3. Thit tuc cong bé di didu kién phin loai trang thiét bi y té:

a) Truoce khi thye hién phan Icat trang thiét bi y té, co s& giri h-a so cong bd aa
riheu kién phan loai trang thiét b y té theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay dén Bd Y

te

b) Khi nhén hé so day du, hop 16, Bo Y té cap cho co sé& Phleu tiép nhan ho so
cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 03 ngay lam vige, ké tur ngay ghi trén Phiéu nep nhin hé so
cong bt} du diéu kién phén loai trang thlet bi y té, B Y té co trach nhi¢m cong khai
trén cong théng tin dién tir cia By Y té cac théng tin sau: tén, dia chi, s6 dién thoai
va pham vi ctia co s& phén loai va hd so cong bo du diéu kién phan loai trang thiét
bi y té.

4. Pidu chinh théng tin trong hd so cong bé du diéu kién phan loai trang thiét
bi y té:

a) Cac truong hop duge diéu chinh théng tin trong hé so cong bé du diéu kién
phén loai trang thiét bi y té:

- Thay ddi ngudi thue hién phan logi trang thiét b y té trong trudmg hop nguroi
thay thé ¢6 cling pham vi hanh nghé véi nguéi dugc thay thé;

- Thay d6i théng tin hanh chinh: dia chi, sd dién thoai cia co s& phén loai;
théng tin vé ngudi dai dign trude phap ludt cta co s¢ phan loai.

b) Ho S0 dé nghi diu chinh théng tin trong hd so céng bé du diéu kién phan
logi trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo MAu s6 19 quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay ddi (bao gdm ca truong
hop théng bio nguéi thue hién viée phin loai khéng tiép tuc lam viée tai co so thue
hién viéc phén loai);

- Truomg hop thay doi nguoi phin loai: Bén goc hodc bén sao ¢é chimg thue
ching ch: hanh nghé clia ngudi thay thé co cung pham vi hanh nghé v&i nguoi duge
thay thé;



- Trucrng hop thay déi théng tin hanh chinh: Glay td chirmg minh sy thay doi
dia chi, s6 dién thoai ciia co s phan loai; thong tin vé ngudi dai dién trude phap

ludt ctia cor s& phin loai.
¢) Thu tyc diéu chinh:

- Sau khi nhin duge ho so dé nghj diéu chinh théng tin trong ho so cong b du
diéu kién phén loai trang thiét bj y t&, Bo Y té cap cho co SO Phiéu tlEp nhén diéu
chinh hé so cdng bd du diéu kién phén loai trang thiét bj v té theo Mau s0 13 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gtan 03 ngay lam vigc ké tir ngay ghl trén Phiéu tiép nhan didu
chinh hé so cong ba du diéu kién phén logi, B Y teé ¢d trich nhi¢m cap nhit thong
tin thay d6i trén cong thong tin dién tir cia B§ Y té. Trudng hop khong chép nhéan
phai ¢d van ban tra 1o va néu rd 1y do.

5. Co s phan loai chi dugc thye hién vige phan loai trang thiét bi y té sau khi
da dlmrc Bo Y € cdp Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phan loai trang
thiét bi y té,

6. Trong qué trinh hoat dong, co 50 phan loai phai thie hién lai thu tuc cong
bo dii diéu kién phén loai trang thiét bi v t& néu cé thay dm ngudi thue hign phan
loai ma pham vi hanh nghé ctia ngudi d6 khong c6 trong hd so cong b da didu kign
phan loai truoc do.

Piéu 8. Tam dinh chi hoat djng phin loai
1. Céc truong hop tam dinh chi:

a) Thue hi¢n vigc phan loai trang thlet bi y té khi chwa cong ba du diéu kién
thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) Sir dung tai ligu khdng bao dam tinh trung thue, chinh xédc dé céng b du
diéu kién phén loai trang thiét bj y té;

¢) Khong du didu kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phén loai sai 1am giam mirc do i ro cua trang thiét bi y
te;

d) Ban hanh két qua phén loai duge ky boi ngudi khong cé tén trong Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phén loai hodc khang phai la nguéi dai dign
hop phap;

e) Khong thire hién viée khac phue héu qua hodc ¢6 khic phyuc hiu qua nhung
khong dat yéu cau cla co quan quan ly;



¢) Khéng thue hién viée cong khai két qua phan loai d& ban hanh quy dinh tai
diém ¢ khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiém tra néu phét hién hodc nghi ng co s& phén loai hodc
ngudri thue hién viée phén logi c6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Dicu nay,
co quan kiém tra c6 trdch nhigm I4p bién ban lam viéc theo mau quy dinh tai Phy
luc XII ban hinh kém theo Nghj dinh nay va kién nghi co quan ¢6 tham quyen yéu
cAu co s& phan loai, nguoi thue hién viée phan loai tam dimg hoat dong phan loai
trang thiét bj y t&, ddng thoi giri bién ban vé B) Y (€ trong thoi gian 24 gid, ké tir
thdri diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gid k& tir khi nhan duge bién ban, B Y 1€ cd trich
nhiém thong bao dén S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan céc cira khau dé tam
dimg viée gidi quyét cdc hé so lién quan dén céc trang thiét bi y te c6 sir dyng ban
két qué phén logi duge ghi trong bién ban lim viéc cho dén khi c6 két lugn chinh
thirc ciia B6 Y 8, ddng thoi Bé Y té giri van ban dé nghj co so phén loai giai trinh
cac ndi dung dugc ghi trong bién ban lam vigc;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngay nhan duge bdo céo giai trinh
ctia co s& phan loai, B§ Y té ¢6 trdch nhiém danh gia cac ndi dung bao cdo gidi
trinh cla co so phin loai;

d) Trudmg hop chép nhan giai trinh cta co s& phén loai va khéng c6 yéu cau
phai thyc hién bién phap khic phuc hau qua, B6 Y té ¢o trach nhiém ban hanh van
ban thong bdo vé viée chdm dut tam dinh chi hoat déng phén logi. Van ban cham
dut tam dinh chi hoat dong phén logi duge giri cho co s& phan loai, S¢ Y (&, Tong
cyc Hai quan va Hai quan céc ctra khiu va duge ding tai cong khai trén Cong thong
tin dién tir cua B Y t€,

d) Trudng hop chép nhin gidi trinh cta co s& phan loai va ¢ yéu céu phai
thuc hién bién phap khic phuc hiu qué, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin bin
thong bdo cho co s& phan loai dé thue hién vige khic phyc héu qua. Vin ban nay
duge giri cho co s¢ phin logi, S0 Y t, Téng cuc Hai quan va Hai quan cdc cua
khiu va duoc ding tai cong khai trén Cdng thong tin dién tir cia BY Y té;

Co st phan logi bi tam dinh chi hoat déng phén loai phii bdo cdo bing vin ban
cho B0 Y té sau khi dd hoan thanh viéc khac phuc hiu qua.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn duge bao céo khic phuc cla
co s phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B Y té ban hénh van ban
chim diit tam dinh chi hoic d& nghj tiép tuc bién phap khic phue hdu quéa hoze thyc
hién th tyc thu hoi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay. Van ban nay duge giri cho
co s& thye hién viée phan logi, S0 Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira
khéu va duge diing tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia B Y té.
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e) Truong hop khong chap nhén glﬂl trinh cta co so phén loai, B Y té co
trach nhiém ban hanh vin ban d& nghi cdc co quan tiép nhén ho so cong bé di diéu
ki¢n phin loai thuc hién thu tuc thu héi quy dinh tai Piéu 9 va xi ly dbi vai trang
thiét bi v t& ¢6 sir dung két qué phén loai bi thu hdi quy dinh tai Piéu 10 Nghj dinh
nay.

Piéu 9. Thu héi Phiéu tiép nhin hé so cong bd di dleu klen phan loai
trang thiét bi y té, clnmg clu hanh nghe phan loai trang thiét bi y té va két qua
phén loai trang thiét bi y té

1. Thu hdi Phiéu tiép nhan hé so cong bd di didu kién phén loai trang thiét bj
y té:

a) Céc trudng hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong hé so cong bd du didu kién thuc hién viéc phén loai
trang thiét bj y té;

- Khéng di diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két qua phén loai khi dang bi tam dinh chi hoat déng;

- Ban hanh ket qua phan loai trang thiét bi y té lam gidm mirc dd rai ro cua
trang thiét bi y té 14n thr 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thye hién viéc khic phuc hdu quéa hodc cé khic phuc hiu qua nhung
khéng dat yéu ciu ctia co quan quan ly.

b) Thu tue thu hdi:

- Trong thai han 01 ngay lam viéc ké tir ngly c6 két ludn vé viée co 8¢ phan
loai ¢6 hanh vi vi pham thuge mot trong cdc truong hop quy dinh tai duzrﬂ a khoan
nay, B Y té c6 trach nhiém ban hanh véan ban thu hoi Phiéu uep nhén hd so cong
bd di diéu kién phin loai trang thiét bj y té, trong d6 phéi néu rd bién phap khéc
phuc hju qua (néu co) dong thoi huy bé thong tin clia co s& phan loai da bi thu hoi
Phiéu tiép nhan ho so cong | bo du didu kién phén loai trang thiét bi y té trén Cong
thong tin dién tr cha B9 Y té.

Van ban thu hoi Phiéu tlep nhén ho so cong bé du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té duoc giri dén co s phin loai, S& Y 1€, Téng cuc Hai quan va Hai quan
céc cira khau va duoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y te;

- Sau khi nhin dugc vin ban thu hdi Phiéu tiép nhdn ho so cong b6 du diéu
kién phén loai trang thiét bj y té ctia Bo Y te co s¢ phén loai ¢6 trach nhi¢m ding
ngay hoat dong phan logi trang thiét bi y té va thuc hign bién phap khic phuc hau
qua (néu c6), ddng thai phai chiu trach nhiém giai quyét nhiimg hu qua do hanh vi
vi pham phap ludt ctia minh géy ra;
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- Trudmg hop co s& phan loai khong chép hanh hojic chip hanh khéng day da
céic ndi dung tai van ban thu hdi Phiéu tiép nhin hd so cong bo di dicu kién phdn
loai trang thiét bi y té, B§ Y té c6 trach nhi¢ém chuyen ho so sang cée co quan chitc
néing khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cta phap ludt.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té:
a) Cée trudmg hop thu hoi:

- Gia mao tai lidu trong hd so cap chiing chi hanh nghé phan logi trang thiét bi
y t&;

- Thue hién viéc phan loai trang thiét bj y té khi khéng du diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;

- Thye hi¢n vige phén loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té khi
chimg nhin di qua dio tao vé phan loai trang thiét bi y 1€ da het han;

- Phén loai sai lam giam mc dé riii ro cta trang thiét bi y té lan thir 02 trong
thoi gian 12 thang;

- Thue hién viéc phén loal va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gdm ca trwdng hop co s& thyc hign viée phan loai ma ngudi do
dang lam viéc bi tam dinh chi hoiic thu hdi Phiéu tiép nhén hd so cong b6 du diéu
kién thyre hién viéc phén loai.

b) Tht tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam vide ké tir ngay c6 két ludn vé viée ngudi thuc
hién viéc phén logi ¢6 hanh vi vi pham thudc mét trong cac tmﬂ':m% hop quy dinh tai
diém a khoan ndy, B4 Y té c6 trich nhiém ban hanh van ban thu hoi chtng chi hanh
nghé, trong d6 phai yéu cdu co s& phén loai noi ngudi thyre hién viée phan loai dang
lam viéc thuc hién cac bién phdp kh#ic phuc hiu qua do hanh vi vi pham cia ngudi
thuc hién viéc phén loai gay ra (néu c6) dong thoi hiy bé théng tin ciia ngudi thye
hién viée phan logi trang thiét bj y té da bi thu hdi chimg chi hanh nghé trén Cong
théng tin dién tr cia B Y té.

Vian ban thu hdi chimg chi hanh nghé duoc giri cho ngudi thuc hién vige phan
logi, co s& phén loai noi ngudi do dang lam vige, S0 Y 8, Tong cuc Hai quan va
Hai quan céc cira khau va duge ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cua
B9 Y te;

- Sau khi nhén duge van ban thu hoéi chimg chi hénh nghé, nguai thue hién
vige phin loai va co s& phan logi noi nguoi dé dang lam viéc c6 trach nhiém dung
ngay hoat dong phan loai trang thiét bj y té va thuc hién bién phap khic phuc héiu
qua (néu c6), dong thai phai chiu trach nhidm giai quyét nhimg hdu qua do hanh vi
vi pham phap ludt cia minh gay ra;
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- Trur.mg hop nguoi thye hién viée phan loai va co s@ phan loai noi ngum do
dang lam viéc khong chip hanh hodc chap hanh khong day du cac noi dung tai vin
ban thu héi chimg chi hanh nghé, Bo Y té thyre hién thi tue thu héi Phiéu tiép nhan
hé so cnng b6 du diéu klf;n phén loai va chuyén hd so sang cdc co quan chirc ning
khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cia phép luét.

3. Thu hbi két qua phén loai:
a) Céc trudmg hop thu hoi:
- Két qua phén loai sai lam gidm mirc do rii ro cua trang thiét bi y té;

- Két qua phén loai dugc ky béi nguoi khéng c6 tén trong Phiéu tiép nhan ho
so cong bo du diéu kién phan loai hodic khdng phai la ngudi dai dién hop phap cta
co s¢ phén loai;

- Ban két qua phan loai bi lam gia;

- Két qua phan loai duoc ban hanh khi co s& phan loai dang bi tam dinh chi
hoat dong hodc khi da bi thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bé dii diéu kién phén
loai.

b) Thu tuc thu hai:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée k& tir ngay cé két ludn vé viée két qua phén
loai thugc mdt trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, B6 Y te co
trach nhiém ban hanh viin ban thu héi két qua phan logi, trong dé phal yeu cau co
sO phan loai thue hién céc bién phap khac phuc héu qua do hanh vi vi pham gay ra
(neu co) dung thi hily bo thong tin vé két ‘qua phén loai trang thiét bi y té di bi thu
héi trén Cong thong tin dién tir cia B Y té;

Vin ban thu héi két qua phan logi duge giri cho co s& phén loai trang thiét bi y
te, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc ctra khau va dugce ding tai cong
khai trén Cong thong tin dién tircia BO Y te.

- Sau khi nhén dugc van ban thu héi két qua phén loai, co s& phén loai ¢6 trich
nhiém thu héi toan bd céc két qua phén loai dugce ghi trong vin ban thu hdi, dong
thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hdu qua do hanh vi vi pham phap ludt
cua minh géy ra;

Trudmg hop co s& phan loai khong chép hanh hogc chép hanh khéng diy du
cac ndi dung tai vin ban thu hcu két qua phén loai, B6 Y té thyc hién tha tyc thu hm
Phiéu I:ep nhin ho so cong b6 du diéu kién thuc hign viéc phén loai va chuyen hd
so sang cic co quan chirc ning khéac dé tiép tyc giai quyét theo quy dinh cha phép
luat.



- Sau khi nhan dugc vén ban thu hm ket qua phan loai, co quan noi t;ep nhén
ho SO cong bé tidu chuan 4p dung hodc d& nghi cap s0 luu hanh (sau day goi la ho
so cAp s6 uu hanh) ¢6 trach nhiém ra sodt cac sc- lru hinh ma minh da cap. Truong
hop phat hién trang th:et bi y té di duoe cap s6 luu hanh cé str dung ban két qua
phéan loai da bj B8 Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da Cdp 86 luu hanh cod
trach nhiém thue hién thi tuc thu hoi sé Iru hanh @i voi trang thiét bi y té dé.

Didu 10. Xir 1y déi voi trang thiét bj y té ¢6 sir dung két qui phéin logi bi
thu hoi

1, Truung hep trang thiét bi y té dang thyc hi¢n thu tye dé nghi cép s6 luu
hanh ¢6 sir dung ban két quéa phén logi dd dugc BO Y té ban hanh vin ban thu hoi:

a) To chire, ¢4 nhian nop hd so dé nghi cong bd tiéu chuan ap dung hogc dé
nghi cap s6 luu hanh co trach nhiém bdo cdo bang vin ban véi co quan tiép nhédn hé
so dé nghi cap sb luu hanh dé dimg thu tuc cap so liru hanh;

b) Sau khi nhan dugc van ban dé nghi cuia t0 chirc, ¢4 nhan quy dinh tai diém a
khodn nay hofic sau khi nhan dugc van ban thu hm ban phan loai trang thiét bj y té,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhigém tir chdi cap so luu hanh.

2. Trurdmg hop trang thiét bj ¥ té d3 duge cép so luu hanh ma cé sir dung ban
két qua phén loai di duge BO Y té ban hanh vin ban thu hoi nhung chua thye hién
tha tuc thong quan hang hoa:

a) Chi so hitu s6 luu hanh cé trach nhiém dimg viée thue hign thu tuc thong
quan hang hoa, bio cdo bing viin bin véi Hai quan ctra khau noi du kién thung
quan hﬁng hoéa dé dimg tha tue théng quan va co quan noi da cap s6 luru hanh dé thu
hoi s6 luru hanh;

b) Sau khi nhéin duge vin ban dé nghi ciia cht so hitu so leru hénh hodc sau khi
nhdn duge van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y te co quan hai quan ¢6
trach nhiém dimg thi tuc théng quan co quan noi dd cap s6 luu hanh ¢6 trich
nhiém thyue hién thi tuc thu héi s6 luu hanh.

3. Trudmg hop trang thiét bj 5 té d3 duge cdp s6 luu hanh ma cé sir dung ban
két qua phén loai da dugc B Y t& ban hanh vin ban thu hdi va da thyc hién tha tuc
théng quan hang héa nhung chura ban dén ngudi siv dung:

a) Chi s& hitu $6 luu hanh ¢6 trach nhiém:
- Dimg luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién céc bién phép thu hoi céc trang

thiét bj y té c6 sb lvu hanh ma hd so cép s6 lwu hanh c6 sir dung ban két qua phan
loai da duoc BO Y té ban hanh van ban thu héi;



- Béo cfio bang vin ban vai co quan hai quan noi da thue hién théng quan hang
héa trong d6 phai néu r6 sb luong trang thidt bi y té di théng quan va khéng lam
thi tuc nhap khéu cho céc 16 hang tiep theo;

- Béo c4o bang vin ban véi co quan noi di cap sé luu hanh, trong do phai néu
rd sb lugng trang thiét bi y té da thong quan va cac hgp dong mua bén (néu co);

- Thue hién lai thi tuc ding ky s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vin ban d2 nghi ctia chi s¢ hitu s6 liru hanh hodc sau khi
nhan duge vin ban thu héi ban phén loai trang thiét bj y té:

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

- Co quan noi di cap sb luu hanh ¢6 trach nhiém thye hién tha tuc thu héi so
Irru hanh,

4. Truomg hop trang thiét b y té da ban cho céc co so'y té:
a) Chii s& hiru s6 luru hanh co trach nhiém:

- Bédo cao bang vin ban véi co quan noi dd cap so luu hanh, trong do phai néu
rd so lugng trang thiét bj y té dd ban cho cic casd y té;

- Théng bao bang viin ban cho cac co s¢ y té noi dang sir dung céc trang thiét
biy te.

b) Trudng hop trang thiét bi y té da duge cap 56 luu hanh ¢6 str dung ban két
qua sai vé mire d9 phén loai nhung khéng tiém &n kha ning gdy anh huong dén sirc
khée ngudi bénh: Co sé'y té duoge tiép tuc sur dung trang thiét bi y té d6 va chu SO
hitu 0 lwu hanh co trach nhiém phai hoan chinh hé so luu hanh trang thiét bj y t&
tai co s& v té sau khi ¢6 s6 luu hanh mai;

¢) Truong hop trang thiét bi y te da dugc cép s6 luu hanh co st dung ban két
qua sai vé mic do phan loai cé tlem an kha ning gy énh hu'cmg den stic khoe
ngudi bgnh: Co s¢ y t€ khéng dugc tiép tyc str dung trang thlet bi y té dé va chu s&
hiru s6 luu hanh €6 trach nhiém thyc hién cac bién phap khéc phuc dé bao dam hoat
ddéng binh thudng cia cac co so y té.

Chuwong 111
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 11. Uu dai diu tr ddi v6i hoat dong sin xuit trang thiét bi y té

1. Mién, giam tién thué dét cuia Nha nudc:



a) Nha dau tu ¢6 dy 4n san XUt trang thlet biy té thudc loai B khi thué dit cua
Nha nuée thi duge dp dung mire gla 1hap nhit do Uy ban nhén dén tinh, thanh pho
truce thude trung wong (sau day goi tat la tinh) quy dinh va dugc mién tién thué dat
theo quy dinh cia phap luét;

b) Nha d?}u tur ¢6 dur 4n san xudt trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc mién
tién thué dat ké tir ngay dy an hoan thanh di vao hoat dong;

¢) Nha dau tir cd dy 4n san Xuit trang thiét bi ¥ té dm;rc mién tién thué dét dbi
véi dién tich dit x4y dyng nha & cho cong nhdn, dit tréng cay xanh va dét phyc vu
phtc lgi cong cong.

2 Ngoal cac uu dai déu tu theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, d an san xuit
trang thlet biy té con duge hucmg cdc wu dai dau tu khac theo quy dinh cua phép
luat vé dau tr va khoa hoc, cong nghé.

Pidu 12. Piéu kién vé nhén sy ciia co s& sin xuét trang thiét bi y té
1. Piéu kién clia nguoi phu trach chuyén mén:

a)’ Cé trinh d tir cao ding k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh d{p tir
dai hoc chuyén nganh k9 thudt hodc chuyén nganh y, dwgc trd 1én. Dbi voi co sd sén
xuat trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tIE:I‘l chiit, ngudi phy trach chuyén mén
phai ¢6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, dugc, héa hoe hodc sinh
hoc;

b) Cé thi gian cong tic tryc tiép vé ky thudt trang thiét bi y té tai cdc co s
trang thiét bi v té tir 24 thang trd lén;

¢) Lam vigc toan thoi gian tai co s0 san xuat. Viée phan cong, b6 nhiém ngudi
phu trach chuyén mon cua co so san xuat phai dugc thé hién bang vin ban.

2.% (dwoc bai bo).

Piéu 13. Picu kién vé quin ly chét lwong ciia co si sin xuat trang thiét bi
‘7 q L] g
y te

1. Pat tiéu chuén hé théng quan 1y chit lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. DB6i v6i co s& san xuét trang thiét bi y té ¢6 chira chat ma tiy va tién cht,
ngoai viéc dap tmg céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phéi ¢6 thém hé

* Diém ndy duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 cia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir
ngﬁv 31 théng 12 ndm 2018.

® Khoan nay duge bai bd theo quy dinh tgi Khoan 2 Biéu 2 clin Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢ hidu lyc ké tir
ngdy 31 thang 12 nam 2018.
" Pidu nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 5 Pidu | ciia Nghj dinh s 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngdy
31 thang 12 ndim 2018.
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théng theo ddi quan ly qué trinh xuat, nhgp, ton kho, sir dung nguyén ligu Ia chat
ma tuy va tién chét, qué trinh xuat, nhap, tén kho trang thiét bj y té c6 chira chat ma
tiy va tién chat va kho bao quan ddp (mg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6
80/2001/ND-CP ngay 05 théng 11 ndm 2001 cia Chinh pht huéng dén kiém sodt
cac hoat ddng hop phap lién quan dén ma tiy ¢ trong nude (sau day goi tat [a Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).

Piéu 14. Hb so cbng bd da diéu kign sin xuit trang thiét bi y té
Hb so cong bé di didu kién san xudt trang thiét bi y t& gom:

1. Vin ban céng b du diéu kién sin xuét theo miu sé 02 quy dinh tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc IT ban hanh keém theo
Nk dinh idy,

3. Van ban phan cong, bé nhiém nguéi phy tréch chuyén mon cia co s¢ san
xudt, kém theo ban xdc nhan thoi gian cong tic theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va vin bing, chimg chi da qua dao tao cua nguoi
phu trach chuyén mon.

4.F Gidy chirng nhén dat tiéu chuén quén 1y chét lugng duge cong nhan bai t6
chirc ddnh gia su phi hop theo quy dinh cua phéap luat.

Truong hop co s khéng ty thuc hign kiém tra chét lugng sﬁn_phé‘.m hodc
khong c6 kho tang hodc khong co phuong tién vén chuyén ma ky hop dong kiém tra
chit luong, bao quan, vin chuyén véi co sé khéc thi phai kém theo céc gidy to
chimg minh co sé d6 di dicu kign kiém tra chét luong, kho tang, vén chuyén trang
thiét bi y t& ma minh san xuat.

5. Céc giy tor chimg minh dép (mg didu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 13
Nghij dinh nay.

. Pidu 15. Yéu ciu dbi véi hd so cong bd i didu kién sin xuat trang thiét bj
y té

|. Hb so cong bé di didu kién san xudt trang thiét b y té lam thanh 01 b,
trong do:

a) Céc tai liéu trong hd so dwrgc in rd ring, sdp xép theo trinh tw theo quy dinh
tai Piéu 14 Nghi dinh nay; giira cdc phan co phan céch, ¢o trang bia va danh myc
tai liéu;

. Khodn ndy dugc stra dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 6 Diéun 1 clia Nghj dinh sé 169/2018/NBD-CP, ¢6 hiéu lyc
ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018,
? Khoén nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khodn 6 Diéu | cha Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hi¢u lye
ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018.
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b) Céc tai liéu khéng phai bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu chu dbi véi mot sb gidy tor trong b hd so edng b du didu kién san xuat:

a) Ban gdc hodc ban sao cé chimg thyc vdn ban phan cang, b6 nhiém, van
bing, chimg chi di qua ddo tao ciia ngudi phy trach chuyén mon clia co s& san xuat;

b)Y (dwoc bii bo).

¢) Ban goc hofc ban sao co chimg thire hodc ban sao ¢ xdc nhan clia co s0 dé
nghj cong bé du diéu kién san xuét d6i véi Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly
chit luong.

Diéu 16. Thii tyc cong bé dii diéu kién san xuit trang thiét biy t&"'

1. Co s& chi duge san xut trang thiét bj 3 té sau khi da dwoc S& Y té cap phiéu
tlep nhin hd so cong bd di didu kién san xuat theo quy dinh tai diém b khoan 2
biéu nay.

2. Thi tye cdng bd da diéu kién san Xuét:

a) Trude khi thue hién san Xudt trang thiEt bi y té, co SO san Xuit trang thiét bi
y té ¢6 trach nhiém gui hé so cong bd di didu kién san xudt theo quy dinh tai Piéu
14 Nghj dinh nay dén S Y té noi nha xudng hofic nha may san xuat dat tru so;

b) Khi nhin hé so day du, hcrp ¢, SoY té cap cho co s0 thuc hién viéc cong
b Phiéu tiép nhin hd so cong bé du diéu kién san xuat theo Mau s6 02 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay Trudmg hop co 5O cong bd san xuét
trang thiét bi v te co chira chit ma tiy va tién chét thi S¢Y té 6 trach nhidm gui
bén sao Phiéu tiép nhan hd so céng bd du didu kién san xuit cho Bé Cong an.

3. Pidu chinh théng tin trong hd so cong bo di didu kién san xudt trang thiét bj

y te:

a) Cdc truong hop dugce diéu chinh théng tin trong hd so cong bé du diéu kién
san xudt trang thiét bi y té:

- Thay ddi ngudi phu trach chuyén mon ciia co sd sén Xuat;
- Thay dbi dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Hb S0 dé nghi didu chinh théng tin trong ho so cong bé da diéu kién sin
xuht trang thiét bi y té:

' Biém nay dioc bai ba thea quy dinh tai Khoan 2 Didu 2 cia Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 higu Iy ké ti ngay
31 théng 12 nim 2018.

" pidu nay duge sira ddi theo quy dinh tai Khodn 7 Digu | eia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir
ngdy 31 thang 12 nim 2018.
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- Van ban dé nghj diéu chinh theo Mu s6 20 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy, trong dé phai néu rd ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay déi ngusi phy trich chuyén mén: Cae gidy t& quy dinh tai
khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh nay;

- Truong hop thay ddi dia chi, s6 dién thoai lién he: Giay t&r ching minh su
thay dbi v& dja chi, s6 dién thoai clia co s& sdn Xuat.

¢) Thu tue diéu chinh:

- Sau khi nhan duac hd so dé nghi diéu chinh théng tin trong hé S0 cong bd du
diéu kién san xuat trang tlnet bi y t&, S¢ Y té cap cho co 80 Phiéu uep nhan diéu
chinh hd so céng bd du didu kién san xuét trang thiét bj y té theo Mau sb 14 quy
dinh tai Phu luc I'V ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

. Tmng théi han 03 ngdy lam vige ke tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén diéu
chinh hd so cong bc- du didu kién san xuét, S& Y té c6 trach nhi¢m cap nhat thong
tin thay d6i trén cong thong tin dién tir. Trudong hop So Y té khong chap nhin phai
¢d vin ban tra 161 va néu rd 1y do.

4. Trong qua trinh hoat dung, co SO San Xuat phai thyc hién lai thu tuc cong bb
du didu kién san xudt néu co mot trong céc thay dm lién quan dén hd so céng bd
trude dé ma khéng thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu nay.

5. Truong hop co s0 san Xuét thay doi dia dlem san xudt tir tinh ndy sang tinh
khac thi phai thong bdo véi So Y t& noi co s& san xuat di thuc hién viée cong bé di
dleu kién san xuét trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay chuyén dia diém san
XUAt.

Trong thoi han 03 ngay lam vige, ké tir ngdy nhan duoc thong bao vé vige
chuyen dia diém san xudt sang tinh khac cua co s¢ san xudt, S¢ Y té noi da tiép
nhan ho so cong bo di didu kién san xuét ¢6 trach nhidém chim dirt viée ding tai cdc
thong tin ¢6 lién quan dén co s& dé.

Chwong IV
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
Muc 1
DPIEU KIEN LU'U HANH, SO LUU HANH VA PIEU KIEN CUA
TO CHUC DPUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Piéu 17. Piéu kién liru hanh ddi véi trang thiét bj y té
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. Trang thiét bj y t& khi lvu hanh trén thj trudng phai dap tng cic diéu kién
sau:

za.)!2 Pa ¢ s6 luu hanh hofc da duge cip phép nhap khiu theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir khi y té;

b) Cé nhan hoc c6 kém theo nhéin phy vdi day du céc thong tin theo quy dinh
tai Dieu 54 Nghi dinh nay;

c) Co tai ligu k¥ thuat dé phuc vu vige stra chira, bao dutng trang thiét bi y té,
trir trmcmg hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cta chii s& iuru
trang thiét bi y té;

d) C6 thong tin vé huéng din sir dung clia trang thiét bi y té bing tieng Viét;

@) Co thong tin vé ca s& bao hanh, dteu kién va thoi gian bao hanh, tru
truong hop trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu so hiiu trang
thiét bi y t& hoiic ¢ tai liéu chimg minh khéng c6 ché @6 bao hanh;

2. Truong hop théng tin theo quy dinh tai cac d:em ¢, d va d khoan 1 Piéu
nay khong kém theo trang thiét bi y te thi phal cung cap dudi hinh thirc thong tin
dién tr va phai thé hién ro hudng dan tra cu théng tin trén nhan trang thiét bi v
té.

Diéu 18. Diéu kién dé cong b tiéu chuin ap dung hoic cap glay chirng
nhan dang ky lun hanh dbi véi trang thiét biy té

L. Dmeu ku::n dé cong bé tleu chuin 4p dung hoic cép gidy chimg nhén ding ky
luru hanh déi vé&i trang thiét bi y té:

a) Bu'ﬂrc san xuit tai co so san xudt di cong bo du diéu kién san xudt dbi véi
trang thiét bi y té san xuét trong nudc;

b) Pugce san Xuat tai co s& sin xuat da dugc cép Glﬂ}’ chimg nhan dat tiéu
chuin quan ly chat lugng va dugce luu hanh tai bit ky quoc gia nao trén thé gidi doi
v@i trang thiét b y té nhép khau;

¢) Phu hop v6i quy chuin k thuit quéc gia hoge tiéu chuan ma nha san xuit
cong bo ap dung.

2. Khong cho phép thye hién lai thu tuc cong bé tidu chuan dp dung hodc ding
ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té thude mét trong cac truong hop sau:

2 piém nay duge sira doi theo quy dinh tai Khoin 8 Diéu | clia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢d hiéu lye ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
3 Piém nay duoc stra dbi theo quy dinh tai Khodn 8 Pidu | cia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018,



a) Trang thiét bi y té thugc trudmg hop theo quy dinh tai khoan | Diéu 34 Nghj
dinh nay;

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

3. Khéng tiép nhin ho SO cong b6 tleu chuén ap dung hogc dang ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi s6 ding ky luu hanh d6i
voi trang thiét bi y té thudc mot trong cdc truong hop theo quy dinh tai cac khoan 2
va 8 Piéu 35 Nghi dinh nay.

Pidu 19. Trang thiét bi y té dwge mién cong b6 tiéu chuidn dp dung va
mién diing ky luu hanh

. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, hudéng
dén sir dung, stra chira trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té nhap khiu véo Viét Nam vai mue dich vién trg hodc dé
phuc vu hoat dong hdi che, trién lam, trung bay, gidi thiéu sén pham hodc dé sir
dung cho muc dich la qua biéu, cho, tdng.

3. Trang thiét bj y té sin xuat tai Viét Nam chi véi muc dich xuat khau hodc
tham gia trung bay, hji chg, trién 1am & nrde ngodi.

Diéu 20. S6 lru hanh cia trang thiét bi y té

1. 84 luu hanh ciia trang thiét bj y té 1a;

a) S6 phiéu tiép nhan hd so cong b tidu chuin p dung ddi véi trang thiét b y
té thude loai A theo méau sb 03 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

b) 86 gidy chimg nhan diing ky luu hanh déi véi trang thiét bj y té thude loai B,
C, D theo méu sb 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. S6 luu hanh trang thlet bi y té co thé duge cap cho mot hodic mét nhém
chiing loai trang thiét bi y té.

3. Chi s¢ hiru s6 Iuu hanh la to chire CUHE, bu tiéu chuén ap dung ddi véi trang

thlet biy té thudc loai A hoic t6 chire dugce cap s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y
té thudc loai B, C, D.

4. Hiéu lyc cia sb luu hanh:

a) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té thude loai A c6 gia tri khong thoi han;
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b). S6 luu hanh cia trang thlet biy té thunc lt}r;n B, C, D ¢6 gid tri 05 nim, ké tir
ngay eap Truéng hep trang thlet bi y té dugc gia han sé luu hanh thi van gift
nguyén so luru hanh da duge cap trudac do.

Piéu 21. Diéu kién ciia td chire ﬂtrgrc dirng tén cong bo ticu chuiin d4p dung
hodc dang ky luu hanh trang thiét bj y té

L. T'ﬁ chirc duge ditng tén cong bé tiéu chuén 4p dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét b y té bao gom:

~ a) Doanh nghigp, hop tac xd, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hitu trang
thiét bj y té;

b) Doanh nghiép, hop tic xa, ho kinh doanh cuia Viét Nam co chirc ning kinh
doanh trang thiét bj y t& dugc chii sd hiru trang thiét bj y té ty quyén ding ky;

¢) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam ciia thuong nhan nude ngodi
ma thuong nhan do la chu s& hitu trang thiét bi y té hoiic duogc Uy quyén cua chu so
hitu trang thiét bj y té.

2.TH chirc dimg tén cong bb tiéu chudn p dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c¢6 co s& bio hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop déng voi t6 chirc
du néing lyc bao hanh trang thiét bj y té ma minh du*ng tén dang ky, trir trrong hop
cdc trang thiét b y té sir dung mot lin theo quy dinh ctia chi s& hiru trang thiét bi y
té.

Trudmg hop t6 chuc dimg tén cong bo tiéu chuan dp dung hojc ding ky luu
héanh trang thiét bi y té thude quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi cha so hiru
trang thiét bi y té phai c6 co s bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hgp dong voi
co s& di nang lire bao hanh trang thiét bi y t¢ ma minh dung tén cong bo hodc dang
ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mét ldn theo quy dinh ctia chil s&
hiru trang thiét bi y té.

Co so bao hanh phat duge chu s¢ hiu trang thiét bj y te chirng nhén du nang
Ire bao hanh san phim ma t6 chirc d6 ding tén dé nghi cap sb luu hanh.

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

Piéu 22. Ho so cong bb tiéu chuin ap dung "

" Piéu nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 9 Didu 1 cia Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Hé so cong b tidu chudn ap dung d6i véi trang thiét bi y té thude loai A bao
gom:

|. Viin ban céng b tiéu chudn dp dung cua trang thiét b v té thudc loai A theo
Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

X Glﬂ.}# chung nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng con hiéu lue tai thoi
dlem nop ho so. Doi Vi trang thiét bj y té sin Xuét trong nurde phai c6 thém Phiéu
tiép nhan hé so cbng bé du diéu kién san xudt trang thiét bj y té.

4. G1ay ay quyen cua chu s& hitu trang thiét b y té cho to chirc dimg tén cong
bo tiéu chuan 4p dung theo mau quy dinh tal Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng hop theo quy dinh tai
diém a khodn 1 Piéu 21 Nghj dinh nay.

3. Glﬁy x4c nhan di didu kién bdo hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tal Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo ‘quy dinh ctia chii s& hiru trang thiét b y
té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng cd ché d6 bao hanh.

6. Tai lidu md ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y t& bing tiéng Viét theo Miu
s6 01 quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi d111h nay Rem theo tai ligu
k¥ thudt mé ta chuc ning, thong sb k¥ thuat cda trang thiét bi v té do chu so hitu
trang thiét bi y & ban hanh,

Riéng doi vai thube thir, chat hi¢u chuén, vit lidu kiém sodt in vitro: tai liéu
k¥ thuat bing tiéng Viét theo Mau 56 02 quy dinh tai Phu luc VLI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay keém theo tai lidu vé nguyén vit liéu, ve an toan cua san pham
quy trinh san xudt, cac bao cédo nghién clru 1dm sang va tién lam sang bao gum bao
cao do 6n dinh.

7. Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh hodic ban tiéu chuin sin pham do
chti s& hitu trang thiét bi y té cong bé kém theo két qua danh gid cic thung 50 hoa,
ly, vi sinh va cac thong s0 khac do co so du diéu kuen theo quy dinh cua phap luat
vé danh gié su phit hop cip doi véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc, Két qua
danh gid phai phi hop véi tiéu chudn ma chi sé hitu céng bo.

8. Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té.
9. MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia trang thiét bj y té.

10. Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu lyc tai thoi diém ngp hd so doi
véi trang thiét bi y té nhép khau,
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Pidu 23. Yéu ciu dbi v6i hd so cong b tidu chuan ap dung
1. Hb so cong bo tiéu chuén 4p dung lam thanh 01 b.
2. Yéu ciu dbi véi mét sé gidy tor trong bd héd so cong bd tiéu chudn 4p dung:

a) Dbi vai P‘meu tiép nhén hd so cong b di dicu kién san xuat: Nop ban sao
c6 x4c nhin cua t6 chic ding tén cong bé tidu chudn ap dung.

b)"* Pbi voi Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng: Nop ban goc
hodic ban sao ¢é chimg thye hodc ban sao ¢6 xdc nhén clia t6 chire dimg tén cong bo

tidu chuén 4p dung;

Trudng hop Gidy chirmg nhan dat tiéu chuén quéan ly chat lugng khong bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge chimg thuc theo quy dinh cta phap luat.

¢) Déi véi gidy iy quyen ctia chit s& hifu trang thiét bi y té va gidy xdc nhan co
s& du diéu kién bao hanh:

- D6i véi trang thiét bi y t& sén xudt trong nudce: Nop ban goc hoac bin sao co
chirmg thure;

- Pbi véi trang thiét bj y té nhap khéu: Nop ban da dugc hop phip hoa lanh su
hodc ban sao ¢ chimg thuc cta ban déd duge hgp phap hoéa lanh sy.

d) Dbi voi Gmy ching nhén hop chuin hodc Ban tiéu chuan ma chu s& hiru
trang thet bi y té cong bd dp dung: Nop ban sao co xéc nhan cua t6 chitc dimg tén
cong bo tiéu chuan ap dung.

Truong hop Bén tiéu chun khéng phai bing tiéng Anh hodc khéng phai tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai duge chimg thyue theo quy dinh cua
phap luat;

d) Déi véi tai liéu huong din sir dung ctia trang thiét bi v té: Nop ban bing
tleng Viét ¢6 xdc nhén cua to chirc dimg tén cong b6 tiéu chuén 4 ap dung;

e) Doi voi mau nhan: Nup ban mau nhin ¢6 xac nhén cua td chire dimg tén
cong bd tiéu chudn 4p dung. MAu nhan phai dap (mg cic yéu cdu theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh nay.

2)'® Péi vai gidy ching nhin lwu hanh tu do: Nop ban da duge hop phip hoa
lanh su hoéc ban sao ¢6 chimg thue ctia ban da dugc hop phéap héa lanh sy.

"* Piém ndy duge sia ddi theo quy djnh tgi diém a Khoan 10 Bidu | cia Nghi dinh sd 169/2018/NB-CP, ¢6 higu lyc
ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018,

'ﬁ'Biém ndy durge b sung theo quy dinh tai diém b Khoan 10 Biéu | ciia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, cé hiéu lrc
ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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Truomg hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khéng bing tiéng Anh hojc
khéng biing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching thyc
theo quy dinh ctia phap ludt.

Truong hop gidy chimg nhan hru hanh tr do khong ghi 10 thoi han hét hiéu
lue thi thoi diém hét hidu lyc cua gidy chimg nhin luu hanh ty do dugc tinh 1a 36
théng, ké tir ngay cip.

Pidu 24. Thii tyc cbng bo tiéu chuan 4p dung

1. Trang thiét bi y té thude loai A chi duge luu hanh trén thi truong sau khi da
duge S¢'Y 1 chp phiéu tiép nhdn hd so cong bo tiéu chuan p dyng theo quy dinh
tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thii tyc cong bd tiéu chuén 4p dung:

a) Trudce khi dua trang thiét bi y té thude loai A luu théng trén thi truong, co
s chiu trach nhiém dua trang thiét bi y (€ ra thi trudmg c6 trach nhi¢m gui ho so
cong b tidu chudn 4p dung theo quy dinh tai Piéu 22 Nghj dinh nay dén S0 Y (€
noi co s& do dat tru so;

b) Khi nhén hd so day du, hop 1¢, 86 Y té céip cho co s& thuc hign viéc cong
bé Phiéu tiép nhan ho so cong bo tiéu chuan dp dung theo méu s6 03 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin ho so,
S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cAc théng tin sau: tén,
phén loai, co s san xuft, nude san xuat trang thiét bj y té; s6 luu hanh cua trang
thiét bi y té; tén, dia chi chii s& hitu trang thiét bj y té; tén, dia chi clia chu s¢ hitu sb
luu hanh; tén, dia chi cliia co s& bao hanh trang thiét bi y té va ho so cong bo tiéu
chudn 4p dung cua trang thiét bj y té.

3. Trudng hop thay ddi chi sé hiru trang thiét bj y té; tén, co 8O san xuét, nudc
sén xudt trang thiét b y te, chi s hitu 86 luu hanh co trach nhiém thue hién lai viée
cong b tiéu chudn 4p dung theo quy dinh clia Nghi dinh nay.

4."7 Trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y té, chi s& hiru 0 luu hanh c6
trach nhi¢m théng bao cho Co quan cip s0 luu hanh trong thdi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay ¢6 mdt trong céc thay doi sau:

a) Thay Qiii dia chi cua chu so hitu trang thiét bi y & hodc cha s& hitu 50 luu
hanh trang thiét bi y te;

" Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu | cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, cé higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018,



b) Thay ddi tén goi cia chit s& hitu s§ luu hanh. Chit s¢ httu s6 luu hanh ¢6
trach nhiém gt viin ban théng bao thay déi kém theo cdc gidy t& chimg minh va
miu nhén theo quy dinh tai Piéu 54 Nghj dinh nay;

¢) Thay d6i mét trong céc thong tin vé tén, dia chi cla co so san xuit trang
thibt bi y t&. Chit 86 hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhi¢m gui kém theo van ban thong
bio thay di céc gidy to sau: Gidy chimg nhén luu hanh tir do vi Gidy chimg nhén
dat tiéu chuén quén ly chit luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;

d) Thay doi quy cach dong goi dbi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chii s hitu s& I hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo van ban thong bao thay doi
c4e 1A lidu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Piéu 22 Nghj dinh nay;

d) Thay i co s& bao hanh. Chii s¢ hiru s6 luu hanh ¢6 tréch nhiém giri kem
theo van ban thong bdo thay doi cic tai liéu theo quy dinh tai khoan 5 Dicu 22 Nghi
dinh nay;

e) Thay q&i nhan, thay ddi hudng dan sit dung nhung khong thay dbi chi dinh.
Chii s hitu s6 luu hanh c6 trach nhi¢m gui kém theo vin ban thong béo thay doi
céc tai liéu trong Ung voi ndi dung thay doi.

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

Pidu 25. Cic hinh thic ding ky lwu hanh

1. Chp méi s6 luu hanh 4p dung déi vai trang thiét bi y t€ trong céc trudng hop
sau ddy:

a) Trang thiét bj y té 14n dau dé nghi cap s0 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té da duge cép s6 lru hanh nhung cé mét trong céc thay ddi
sau: Chung loai trang thjét bi y té; nguyén liéu san xuat anh huong dén chirc niing
dbi véi trang thiét bi y té chin dodn in vitro v trang thiét bj y té ding mjt lan;

_ ¢) Trf.ng thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh nhung khéng thuc hi¢n dang ky
gia han s6 lru hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi dinh
nay.

2. C4p nhanh s6 ding ky luu hanh méi doi véi trang thiét bi y té trong cic
truong hop sau day:

¥ pidu ndy duge sira d6i theo quy dinh tai Khoan 12 Diéu | cia Nghj dinh s6 169/2018/NBD-CP, cd hiéu lyc ké tir
ngdy 31 thing 12 nam 2018,

26



a) Trang thiét bi y té da dwoc lwu hanh tai it nhat 02 nude thuge ce nuoc sau:
Nhét Ban, Ca-na-da, Uc, My, céc nude thanh vién EU;

b) Pa duge luu hanh tai Viét Nam dén trudc ngay 31 thang 12 nim 2018 va
dap img cac diéu kign sau:

- P luu hanh it nhat 03 nim trong thoi han 05 nim tinh dén ngay ndp hd so;

- Khong co thong tin canh bao lién quan dén chét lugng va an toan cua trang
thiét bi y té do.

3. Gia han s6 luu hanh ap dung dbi véi truomg hop s6 luu hanh chudn bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Digu 27 Nghi dinh ndy.

Pidu 26. Hb so d¢ nghi cAp mai s6 lwu hinh

1."” Hb so de nghi cAp mai sé luu hanh ddi voi trang thiét b y té chua cé quy
chuén ky thuat quoc gia tuong ung:

a) Van ban dé nghi cép mai s6 liru hanh theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban phan loai trang thiét bj y té theo mAu quy dinh tai Phy lyc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c) Gmy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong con hiéu luc tai thoi
diém nop ho so,

d) Gidy ay quyén cua chii so hiru trang thiét bj y té cho co s& thuc hién vigc
dang ky Jwu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trr truomg hop quy dinh tai diém a khoan
| Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gléy x4c nhin du diéu kién bao hanh do chi s& hiru trang thiét bi y té cép
theo méiu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
h:;mp trang thiét bi y té sir dung mét lan theo ‘quy dinh cia chil s& hitu trang thiét bi y
té hodc c¢d tai liéu chimg minh khéng ¢6 ché do bao hanh;

e) Glay chirng nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so déi
véi trang thiét bi v té nhiip khau;

g) Tai lidu md ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo Miu
s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu
k§ thudt mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét b y té do chu so hitu
trang thiét b y t& ban hanh;

¥ Khoan nay dugc sita ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 13 Didu 1 clia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

27



Riéng dbi voi thudc thir, chat hiéu chudn, vét ligu kiém sodt in vitro: tai ligu
k¥ thudt bing tiéng Viét theo Mau so 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hinh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, ve an toan cua san pham,

& a1 n r F L ) r o~ \ hl * ; i~ * 1 *
quy trinh san xuat, cac bao cao nghién c(ru ldm sang va tién lam sang bao gom bao
c4o do on dinh;

h) H so k§ thut chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét b y t&;

i) Tai liéu huéng din sir dyng ciia trang thiét bj y t&;

k) Déi véi trang thiét bi y té thuge logi C, D cé xdm nhép co thé nguoi: Ban

tom tit dit liéu thir 1am sang theo mau quy dinh tai Phy lyc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ctru thir lam sang, trir céc truong hop sau:

- Trang thiét bi y té dd dugc luu hanh va cép gidly ching nhén luu hanh ty do
clia mét trong cic nude sau: cde nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té da dugc cip lwu hanh trude khi Nghi dinh ndy c6 higu lyc;
- Cac trudmg hop khéc theo quy dinh ciia BY truéng Bo Y te.

) Péi voi trang thiét bi y té chin dodn in vitro thude loai C, D phai co thém
gidy chimg nhan kiém dinh theo quy dinh ciia B truong B9 Y ¢, trir cac trudng
hop sau:

- Trang thiét bi y té da duge cép gidy chimg nhén lru hanh ty do cta mot trong
i nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té da duoe cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hi¢u Iure;
m) Mau nhin sé sit dung khi luu hanh tai Viét Nam clia trang thiét bi y té;

n) P?iéu tiép nhan hd so céng bd dii dieu kién san xuét phi hop v6i san pham
xin cap s0 ding ky luu hanh doi véi trang thiét bi v té san xuat trong nudc;

o) Béo cao két qua hoat ddng kinh doanh trong thoi han duoc cAp s6 luu hanh
theo Mﬁq s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghj dinh nay d6i voi
trang thiét bj y té da dwoc cdp luu hanh trude khi Nghj dinh nay c6 hi¢u lyc thi
hanh thudc dién mién ndp ban tém tit dit lidu thir lim sing hodc mién gidy ching
nhén kiém dinh.

2. Hb so dé nghi cfip méi sb dang ky luu hanh doi véi trang thiét bj y t& c¢6 quy
chuén k¥ thuit quoc gia tuong Ung:

a) Van ban @& nghi cdp méi s ding ky luu hanh theo méu s6 04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Gidy chimg nhén hop quy;

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

3. Hb so dé nghi cdp méi sé luu hanh doi voi trang thiét bi y té 1a phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh ciia phdp luat vé do hudng:

a) Van ban dé nghi cép mdi sb dang ky luu hanh theo mau sb 04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét mau;

o)! Gidy tor theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, m, n va o khoan ] Piéu
nay.

4. Hb so dé nghi cip mai s6 luu hanh dbi véi trang thiét bi y té: 1a phuong tign
do nhung khong phai phé duyét mau theo quy dinh ciia phap ludt ve do luong thue
hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

522 45 so d& nghi cAp nhanh sé luu hanh:

a) Déi véi trudmg hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 25:

Céc gifly to quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy va c6 thém it nhit 01 gidy chimg
nhin luu hanh ty do ciia co quan cé tham quyén cua mot trong cic nudc sau: cac

nuée thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA) cdn hiéu lyc tai thoi
diém nép ho so;

b) Péi vai truémg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 25:
Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va co thém céc giéy to sau:

- C6 t6i thiéu 03 hop dong cung cz’ip trang thiét bi v té d6 véi cac co sd y té tai
Viét Nam;

- Van bén xéc nhin cua co sé'y t& v& viéc trang thiét bi y_té d6 khong co thong
tin canh béo lién quan dén chat lugng va an toan cta trang thiét bi y té do trong qua
trinh str dung.

Didu 27. H) so ¢ip lai, gia han s6 luru hanh

* Piém nay duge sira dbi theo quy dinh tai diém b Khodn 13 Bidu 1 cia Nghi dinh s0 169/2018/ND-CP, ¢6 higu lyc
ké tir ngay 31 thang 12 niim 2018.

! Piém ndy durge sira ddi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 13 Diéu | ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018,

2 Khoan ndy dirge bb sung theo quy dinh tai diém d Khoin 13 Bidu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 higu
Iyc ké tir ngay 31 thdng 12 nim 2018.
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1. Hd so cdp lai s6 luu hanh d6i voi trudng hop mat, hong: Van ban dé ngh?
cép lai s6 luu hanh theo mau s6 05 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

2. Hb so d& nghi gia han sb luu hanh gom:

a) Van ban dé nghi gia han s& Iwu hanh theo méu s6 06 quy dinh tai Phu luc I
ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gie’iy chimg nhin dang ky luu hanh da dugc cip;

¢)” Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng con higu luc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidly iy quyén ctia chi s¢ hitu trang thiét bj y t€ cho co s& thue hién vic
dang ky lwu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trir trudmg hop theo quy dinh tai diem a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy chimg nhén luu hanh ty do déi vai trang thiét bj y té nhap khau con
hiéu luc tai théi diém ndp ho so;

e) Bdo cdo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cip s6 luu hanh
theo méu quy dinh tai Phu luc X ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

g)* Hb so k§ thut chung thue hién theo huéng dén tai Higp dinh ASEAN vé
trang thiét bi y t& di véi trudng hop di duge cdp sO luu hanh nhung tai thoi diem
duge cAp sb luu hanh phép luat chura quy dinh trong hd so dé nghi cap so luu hanh
phai c6 hé so ki thudt chung ASEAN,

3. Thoi han ndp hd so d& nghi gia han s6 luu hanh toi thiéu 60 ngay trude khi
56 lru hanh hét han.

Pidu 28. Yéu chu dbi voi hd so d& nghi cip méi, gia han so lru hanh

1. H so d& nghi cp méi hodc gia han sb luu hanh trang thiét bj y t€ lam thanh
01 bg, cac tai liéu trong ho so duge in 16 rang, sﬁp xép theo trinh tu quy dinh tai
Pidu 26 Nghi dinh nay déi véi hd so dé nghij cap méi sb luu hanh hodc theo quy
dinh khoan 2 Piéu 27 Nghj dinh nay d6i voi hd so dé nghi gia han sb luu hanh; 6
phan céch gifta cdc tai liéu, co trang bia va danh muc tai lidu.

2. Yéu ciu dbi v6i mét sé gidy 1o trong bd hé so ding ky luu hanh:

 Piém nay duge sira dbi theo quy dinh tai diém a Khodn 14 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hifu lye
ké tir ngay 31 théng 12 nim 2018.
* piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoin 14 Diéu | cila Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢b hidu lyc
ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018,
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a)® Pbi véi Gidy ching nhén dat tiéu chuan quén ly chit lugng: Nop ban géc
hoic ban sao cé chimg thyc hodc ban sao c6 xde nhin cla co s& dé& nghi cAp s6 luu
héanh.

Trudmg hop Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan ly chét luong khéng ‘oﬁnﬂg-
tiéng Anh hofic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tieng Vigt. Ban djch phai
duoc chimg thue theo quy dinh cta phap ludt.

b) Bdi véi gidy ty quyén ctia chii s& hitu trang thiét bj y té va gidy xdc nhin co
s& dii diéu kién bao hanh:

- Déi v6&i trang thiét bj y té san xuét trong nurée: Nop ban gf:“:c hodc ban sao co
chumng thue;

- Déi véi trang thiét bi y té nhép khau: Nop ban da duge hop phap hoa lanh sy
ho#ic ban sao ¢6 chimg thuc cua ban da duge hop phap hoéa lanh sur.

¢) Dbi voi gifly chimg nhén luu hanh tu do: Nép ban da dugc hop phép héa
lanh sy hodc ban sao ¢ chimg thure ctia bén di duge hop phap hoa lanh su.

Trudng hop gidy chimg nhén huu hanh tu do khdng phai bing tiéng Anh hodc
khong phai bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Vigt. Ban dich phai dugc ching
thire theo quy dinh cia phap luat.

Trudng hop gidy chimg nhén hru hanh tr do khéng ghi rd thoi han hét higu
lyre thi thoi diém hét hét hiéu lue cia gidy ching nhan luu hanh tu do duge tinh 1a
36 thang, ké tir ngay cép.

d) Péi voi tai liéu ky thufit clia trang thiét bi y té: Nop ban ¢6 xdc nhin cia to
chirc dé nghi cap so6 luu hanh.

Truéng hop tai ligu ky thugt khong phai bing tieng Anh hogc khong phai béng
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugce chimg thyce theo quy dinh cua
phap luét;

d) Déi véi tai liéu hudng dﬁn sur dung cua trang thiét bi y té: Nop ban bing
tiéng Viét cé xdc nhan cia ctia t6 chire dé nghi cip s6 luu hanh.

26 ¥ IO - . Y. . - ; 4 iy - P ’
e)”’ DO1 voi gidy chimg nhén kiém dinh: Nop ban goc hodc ban sao co chung
thure hoéic ban sao co xdc nhén cua co s0 dé nghi cap so luu hanh.

* Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Diéu 1 cia Nghj dinh 58 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018,
% Bidm nay duge sira di theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Biéu 1 cia Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP, cé hiéu lyc
ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018,
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g) B6i voi mAu nhan: Nop ban mfu nhan cé xdc nhin cla cia t6 chirc dimg
tén dang ky luwu hanh. MAu nhan phai ddp img céc yéu cau theo quy dinh tai Picu
54 Nghi dinh nay.

Pidu 29. Tiép nhan, thim dinh hd so diing ky lru hanh frang thiét bi y té
1. T chirc d& nghi cAp s6 lu hanh ngp hd so tai B4 Y té.

2. Sau khi nhan dwoc hd so dang ky luu hanh, B Y t€ giri cho t6 chitc de nghi
cép s6 Iwu hanh Phiéu tiép nhan hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y t¢ theo mau
s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Khéng tiép nhan
hé so trong truong hop hé so ding ky luu hanh khéng dap img yéu céu theo quy
dinh tai Dieu 28 Nghi dinh nay.

3. Trudmg hop khéng ¢6 yéu cau sira doi, bé sung hd so diang ky luu hanh, B§
truong B Y té c6 trach nhiem:

a) Déi véi trang thiét bi y té chua c6 quy chuan k¥ thudt qubc gia twong ung;
té chirc thAm dinh dé cép méi s6 luu hanh trong thoi han 60 ngay hodc gia han s6
lwu hanh trong thavi han 30 ngay, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiep nhan ho so. Truong
hop khéng cip méi, gia han 5§ luru hanh phai ¢6 van ban tra 101 va néu 3 ly do;

b) Déi véi trang thiét bj y té c6 quy chuan ky thuft quéc gia twong tmg: 6
chite thim dinh @& cép méi sb luu hanh trong thdi han 15 ngay hodc gia han s6 luu
hanh trong thoi han 10 ngay, k& tir ngay ghi trén Phicu tiép nhén hé so. Trudng hop
khong cAp mdi, gia han s6 luu hanh phai ¢6 van ban tré 161 va néurd ly do;

_¢) Cép lai s6 luu hanh trong thei han 05 ngdy lam vige, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Truirbmg hop khong ¢dp lai s6 lvu hanh phai ¢6 van ban tra 1o
va néu rd ly do;

d)* Té chirc 'thérr} dinh dé gﬁp moai s luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngdy ghi trén Phicu tiép nhan ho so d6i voi cde trudmg hop quy dinh tai khoan 2
Pieu 25 Nghi dinh nay.

4. Trudng hop hoé so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai cé
van bén thong bio cho tb chirc d& nghj cdp méi, cp lai, gia han s0 luu hanh dé bd
sung, sira d6i ho so dang ky huu hanh, trong d6 phai néu cy thé la bo sung nhitng tai
liéu ndo, ndi dung ndo can stra ddi trong théi han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so dbi véi hd so dé
nghi cap méi, gia han so luu hanh;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhdn hd so doi véi hd so dé
nghi cap lai 86 luu hanh,

#? Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém a Khodn 16 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 higu lyc
ké tirngay 31 thang 12 nim 2018.
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5.2% Khi nhan duoc van ban yéu ciu bd sung, sira doi hé so dé nghi cap so luu
hanh, co s& dé nghj cip 6 Iuu hanh phai b sung, sua d6i theo ding nhitng ndi
dung di duge ghi trong van ban va giti ve B Y ¢

Truwdng hop co s& dé nghi cap s6 luu hanh da bd sung, gﬂa‘déi ho so nhung
khong ding véi yéu chu thi Bé Y té s& thong bdo cho co s& de tiep tyc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

Sau 90 ngdy, ké tir ngdy B3 Y t 6 vin ban yéu ciu ma co s¢ khéng bé sung,
stra d6i hd so hodic néu sau 05 lan sira dbi, bd sung ho so ké tir ngay Bo Y 1€ co yéu
ciu stra dbi, bd sung 14n diu ma ho so van khéng dap (mg yéu cau thi phai thue
hién lai tir dau thi tuc & nghi cép s6 lwu hanh;

Trong qua trinh sira ddi, bd sung hb so néu cac giﬁy to quy dinh tai diéme, d, e
khoan | Diéu 26 hét hiéu luc thi td chitc, ¢4 nhén dé nghi cap s6 ding ky luu hanh
phai ndp bd sung cac gidy t& thay thé con hiéu luc. Cac gidy t& nay phai dap ung
yéu ciu quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

6. Trudong hop hoi déng thiam dinh yéu cau stra dbi, bd sung hé so thi trong thoi
han 10 ngdy 1am viée, k& tir ngdy co bién ban hop hdi dong, B$ Y te co van ban
thdng béo cho td chirc d& nghi cap sb luu hanh dé bd sung ho so. Viin ban théng bédo
phai néu cu thé 1a bo sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can sira doi.

Khi nhan duoc vian ban yéu ciu bd sung, sira ddi hd so ding ky luu hanh, to
chirc d& nghi cép s6 luu hanh phai bo sung, sua df)i theo ding nhimng ndi dung da
duoc ghi trong van ban va giri vé Bd Y té. Ngay tiép nhén ho so b sung, stra doi
dwoc ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

Trwdmg hop t6 chitc dé nghi c{flp s6 luu hanh da bo sung, stra ddi hé so nhung
khong ding voi yéu cdu thi Bo Y té sé thong béo cho to chirc dé nghi cap so luu
hanh dé tiép tuc hoan chinh ho so theo quy dinh tai cac khoan 4 va 5 Diéu nay.

7. Trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngdy cép s6 luu hanh, Bo Y té cé
trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cia B§ Y té céc thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xudt, nude san xuit trang thiét bi y té;
b) 86 luu hanh ciia trang thiét bi y té;

¢) Tén, dja chi cua chu s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia cht sé hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi cta co so bao hanh trang thiét bi y té:

* Khodn nay dugc sira di theo quy dinh tai diém b Khoan 16 Bilu 1 ciia Nghj dinh s6 169201 8/ND-CP, ¢6 higu luc
k& tir ngay 31 thang 12 niim 2018.

33



e) Ho so dang ky luu hanh cla trang thiét bi y té, trir thong tin theo quy dinh
tai diém h khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh ndy.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thlet bi v té, chii s& hitu s6 luu hanh cé trach
nhiém gtri viin ban théng bao cho B6 Y té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir
ngay c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay déi dia chi clia chil s& hitu trang thiét bj y t& hodc chu s¢ hitu s6 luu
hanh trang thiét by y té;

b) Thay ddi tén chi s¢ hitu s6 luu hanh. Chu so hitu sé luu hanh ¢6 trach
nhiém giri kém theo vin ban thong bao 1hay doi ca-: gidy t& chimg minh quyen sa
hitu trang thiét bj y & ctia chii s& hitu mdi va méu nhin theo quy djnh tai Piéu 54

Nghi dinh nay;

c)® Thay d6i mot trong céc thong tin vé tén, dia chi ctia co s& san xudt trang
thiét bj y té. Chu scr hitu s6 luu hanh cé trach nhiém giti kém theo vén ban thong
béo thay dbi céc gidy tir sau: Gidy chimg nhén luu hanh ty do va Gtay chirng nhan
dat tidu chuan quan Iy chét lugng con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;

d)* Thay ddi quy cach déng gbi ddi véi trang thiét bi y té chan dodn in vitro.
Chu s¢ hiru so luu hanh ¢6 trach nhiém giri kem theo van ban théng béo thay ddi
cée tai lidu twong img véi ndi dung thay doi;

d) Thay déi co s& bao hanh. Chi s¢ hiru s6 luu hanh ¢é trach nhiém gii keém
theo van ban thong bao thay ddi céc tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
26 Nghi dinh nay;

¢)"' Thay dbi nhan, thay ddi huéng dan sir dung nhung khong thay ddi chi
dinh: Cht s& hitu s6 luu hanh ¢6 trich nhiém giri kém theo vin ban théng bdo thay
d6i cac tai liéu tuong g v6i ndi dung thay doi.

9. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin dugc van ban théng bdo
cua chu s& hiru s6 luu hanh, Bo Y it: cd trach nhiém cdp nhat cac théng tin thay doi
trong hd so quéan ly trang thiét bi y té va trén cdng thong tin dign tir.

10. B$ trudng B Y té quy dinh vé viée thim dinh hé so dé nghi cp so luu
hanh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Muc 4

* Piém nay duge stra doi theo quy dinh tai diém ¢ Khodn 16 Diéu | cia Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢o hiéu luc
ké tir ngéyJI thing 12 niim 2018,
¥ Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Pidu 1 cita Nghj dinh s& 169/2018/ND-CP, ¢6 higu luc
ké tir ngay 31 thang 12 néim 2018,

! Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Piéu | cia Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢é higu lyc
ké tir neay 31 thdng 12 nam 2018,
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QUAN LY TRANG THIET BI Y TE SAU BAN HANG VA XU LY DOI VOI
TRANG THIET BI Y TE TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Pidu 30. Yéu cdu vé ho so quén Iy trang thiét bj y té sau ban Ir.r'mgj"2 1

Chit s& hitu s6 luu hanh phai thiét 14p, t6 chirc, quéan ly viéc truy xuat nguon
gbe trang thiét bi y té trén thi truong va luu trir day da ho so quan 1y trang thiét b,
tdi thiéu gom: , J

1. Ho so ddng ky luu hanh trang thiét b y t, trong dé bt bude phai luu ban
gidy dbi véi cac gidy to sau:

a) Giéy ay quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién vige
dang ky lwu hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh
nay;

b) Gidy xéc nhan dii diéu kién bao hanh do chi s¢ hitu trang thiét bi y té cap,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mot lin theo quy dinh cua chi sd hitu

trang thiét bi v té hodic ¢6 tai ligu chimg minh khong c6 ché d§ bao hanh;
¢) Gidy chimg nhan luu hanh ty do.

2. Hb so phan phdi (trwong hop chi sé hitu 6 luu hinh la Van phong dai dign
thi khéng phai luu trit nhung phéi yéu cau co s¢ ma minh ty quyen nhép khéau thuc
hién trach nhiém nay).

3. Hb so theo doi vé cac sir ¢b, khiéu nai va bi¢n phap kpz'ic phuc, xu ly; trong
dé xac dinh tén, ching loai, s6 lugng, so 10 trang thiét bi y 1&; dic biét doi véi cac
trang thiét bi y té co 16i hodic c6 nguy co gy mét an toan cho ngudi sir dung,

4. Hd so quan 1y chat lugng trang thiét bi y {é, gom:

a) Chimg nhén xuét xir thyc hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP ngay 08
thang 3 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét Ludt quan ly ngoai thuong veé
xuat xir hang hoa;

b) Chimg nhan chit lugng cua timg 16 do chi s& hir trang thiét bj y 1€ hogc
nha san xuét c6 tén trong hé so dang ky luu hanh trang thiét bi y (€ cép;

¢) Két qua kidém dinh trang th‘ii-'f:l bi y té dbi voi céc trang thiét bi y té thude
trudmg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay.

Piéu 31. Xir Iy a@di v6i trwomg hop trang thiét bi y té ¢6 canh bio vé nguy
co tiém An de doa nghiém trong dén sire khée cng dong hodc ¢ thé din dén
tir vong cho ngudi sir dung ™

1. Trudng hop trang thiét bi y té ¢6 canh bao cia co quan cé thim quyén clia
Viét Nam hoiic quoc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sitc khoe cong

2 Piéu nay dugc sira d8i theo quy dinh tai Khoan 17 Digu 1 cia Nehi dinh sé 169/2018/NB-CP, 6 hi¢u lye ké tir
gg&y 31 thang 12 nam 2018.

Diéu nay dugc sira do1 theo quy dinh tai Khoan 18 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 higu luc ké tix
ngay 31 thiang 12 nam 2018.



déng hoiic ¢6 thé din dén tir vong cho nguoi sir dung, chu so hitu s0 luu hanh c6
trach nhiém théng bdo cho cac co soy té dang sir dyng trang thiét bi v té d6 vé
nguy co duge canh bdo va thuc hién vige diéu tra, xic dinh trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay nhan dugc canh béo. Trudng hop viée diéu tra, xdc dinh phai kéo dai
hon 30 ngay, phai c¢6 vin béan bio cdo B Y te, trong do6 phai néu rd nguyén nhan va
dé xuét cac giai phap nhim bao dim an toan cho ngudi sir dung.

2, Truong hop cac trang thiét bj y t'é tai khoan 1 Piéu nay duge xac dinh la
trang thiét b y t& c6 15i gdy anh huimg dén strc khoe ngudi sir dung, chit s& hitu s
luu hanh ¢é trach nhiém:

a) Tam dimg viéc liu hanh 16 trang thiét bi y té do;

b) Cé van ban théng béo cho B§ Y té va céc to chire, ca nhan dang thuc hi¢n
viéc phén phéi, str dung trang thiét bi v t& d6. Trong vin ban thong bao phai néu 16
16 san xudt, yéu t6 13i gdy anh huéng xéu dén sic khoe nguoi st dung cting nhu
viée ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu tb do;

¢) Lap ké hoach xit Iy khéc phuc hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té co 16i;

d)Baocao By Y & sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoéc thu héi trang thiét
bi y té.
3. Truémg hop trang thiét bi y té c6 thé khc phuc duge 18i gdy anh huong dén

sire khoe nguoi str dung:

a) Trong théi han 03 ngdy lam viée, ké tir ngay nhén dugc thdng bao cua chu
86 hiru 86 luu hanh trang thiét bi y te, Bo Y t€ co trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh déi véi 16 trang thiét bi y té;

Nbi dung ciia quyét dinh dinh chi luu hanh gém:
- Tén trang thiét bj y 1é bi dinh chi;

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

- 86 luru hanh ciia trang thiét bj y té bi dinh chi.

b) Sau khi ¢6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bj y té, chi s& hitu s6
Iuu hanh cé trach nhiém thue hién viée khac phuc yéu t6 16i géy anh hudng dén sie
khoe ngudi sir dung ctia san pham;

¢) Sau khi dé hoan thanh viéc khic phyc yéu t6 13i gdy anh hudng den sic
khoe ngudi sir dung, chti s& httu 86 luu hanh ¢6 trach nhiém giri van ban bao cdo B9
Y te kém theo ket qua kiem dinh dbi vé6i trurdng hop trang thiét bi y té thude quy
dinh tai khoan 1 Dicu 49 Nghi dinh nay hofc phai c¢6 nf1 dung cam két vé bao dam
chat lugng cua trang thiét bj y t€ sau khi d& thyc hign vige khac phyc 16i trong viin
ban béo cdo doi voi cac trang thiét bi y té khac;
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d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhin dugc béo cao khiic phuc yéu t6 16
oy 4nh huong dén stic khoe ngudi sir dung ciia 16 trang thiét bi y te do chu s¢ hitu
s6 luu hanh gii, B Y té ¢4 trach nhi¢m ban hanh quyet dinh cham dut dinh chi luu
hanh 16 trang thiét bi y té. Trudng hop Bo Y té khéng dong y chdm dit dinh chi luu
héanh phai ¢6 vin ban tra loi, trong d6 phéi néu rd 1y do tir choi.

4. Trudng hop trang thiét b v t& khong thé khiic phuc duge yéu 1o 1i gay anh
hudng x4u dén sire khoe ngudi sir dung:

~a)Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu héi toan b 1 trang thiét bi
y te c6 13i.
Ngi dung ctia quyét dinh thu hoi gom:
- Tén trang thiét bj y té bj thu hoi;
- 86 16 trang thiét bi y t& bi thu hoi;
- 86 Iuu hanh cia trang thiét b y t bi thu hoi.

b) Chii ¢ hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thu hoi toan bd 16 trang thiét bi y té
c6 18i trong thdi han do co' quan nha nude cé thim quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 16i.

¢) Trudmg hop quéa thdi han thu hdi theo quyét dinh cua co quan nha nuée ¢6
thim quyén ma chu s¢ hitu s6 luu hanh khong thyc hién viée thu hoi 16 trang thiét

bj vy té co 16i thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh cua phap luét vé xir 1y vi pham
hanh chinh.

Pidu 32. Xir Iy déi voi trudmg hop trang thiét b y t€ di xay ra sy b cd
anh hwéng dén sire khoe ngudi sir dung’

. Trudng hop trang thiét bi y té da xay ra su c6 de doa nghiém trong dén st
khoe ¢dng dong hoiic giy tir vong cho ngudi sir dung, chu sor hitu so leu hanh ¢6
trach nhiém:

&) Thing béo trén trang thong tin dién ti ciia chi s¢ hitu s6 luu hanh (néu c6)
dong thoi c6 van ban théng bao vé su cd cho cdc co s& mua ban, sir dung 16 trang
thiét bi v té va B6 Y té;

b) Tam dimg viéc lwu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén sy ¢d;

¢) Tién hanh diéu tra, xdc minh nguyén nhan sy cd:

d) Bdo cdo B& Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Trudng hep xéc dinh
A » 5 & R ity P I T i
sir ¢6 xay ra 13 do 13i cla trang thiét bi y té phai néu rd yéu to loi cling nhur viéc co

 Piby ndy duge sia dbi theo quy dinh tai Khodn 19 Difu 1 cila Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, c6 higu lyc ké tir
ngdy 31 thing 12 nam 2018.
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thé hay khéng thé khéic phuc yéu té do. Thuc hién vige khéic phuc hoiic thu héi 16
trang thidt bi v t& ¢6 18i, béo cdo Bd Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hodic
thu héi 16 trang thiét bi y te.

2. Truimg hop trang thiét bi y & da xay ra sy c6 khong gdy tir vong nhung 6
anh hudng nghiém trong dén sirc khde ctia ngudi sir dung, chti s& hitu so luu hanh
¢0 trach nhiem:

a) Théng béo bing viin ban cho B3 Y té vé su ¢d;
b) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhén su co;

¢) Béio cdo B§ Y té sau khi co két quﬁ_diéu tra, xédc minh. Truéng hop xac dinh
su cb xay ra 1a do 18i cua trang thiét bi y té phai ghi rd yeu 16 10i ciing nhu vige co
thé hay khong thé khéc phuc yéu to do. Thyc hi¢n vige khac phue hode thu hoi 1o
trang thiét bi y té ¢6 161, bao cdo B Y té sau khi hoan thanh viée khac phyc hodc
thu hdi 16 trang thiét bi y té.

3. Viée xir 1y trang thiét bi y té c6 18i gdy anh huéng dén sitc khoe nguoi si
dung thue hién theo quy dinh tai khodn 3 va 4 Biéu 31 Nghi dinh nay.

Pidu 33. Céc hinh thire xir Iy, khfic phue, thu héi trang thiét bi y té 6 16i ™
1. Céc hinh thire xt Iy trang thiét bi y té ¢6 16i gdbm:

a) Hudng din vé bién phap khéc phyc 16i;

b) Khic phuc 13i cta trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y té& c6 15i bing trang thiét bj y té tuong (mg;

d) Thu héi dé tai xudt hodc tiéu huy.

2. Trang thiét bj y t& 6 16i bi thu hoi theo cde hinh thirc sau diy:

a) Thu héi tu nguyén do chi s& hiru s0 luu hanh thue hién;

b) Thu hdi bat budc déi vai céc truomg hop theo quy dinh tai Diéu 35 Nghi
dinh nay.

Picu 34. Xir Iy dbi voi edc trang thiét bi y té khi chii sé hivru trang thiét bi
y t& hoiic chii sé hitu s6 lwu hanh trang thiét bi y té khéng tiép tyc sin xuit
hodc bi pha san, gii thé

1. Trang thiét bi y té da duge cdp sb lwu hanh nhung chii s& hiru trang thiét bi
y té tuyén bo khong tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé duge tiép tuc luu

¥ Piéu ndy dugc sira déi theo quy dinh tai Khoan 20 Didu | ciia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké
ngay 31 thing 12 niim 2018.
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hanh trong thoi gian tdi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu so hiru trang
thibt bi y t& tuyén bé khéng tiép tuc sin xudt hogc bi phd san, gidi thé neu chi so
hitu s6 luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trich nhi¢m bao hanh, bio dudng
cting nhu cung cap cac vat tu dé thay thé hodc phuc vy cho viée sir dung trang thiét
biy té trong thoi gian 08 nam, trir truong hop chi s& hitu s0 luru hanh la Vin phong
dai dién thuong tra tai Viét Nam cia thuong nhén nudc ngoai ma thuong nhén dé 1a
chi s& hitu trang thiét b y té.

2. Trang thiét bi y té da dugc cip s6 luu hanh nhung chil s hitu s6 luu hanh
trang thiét bi y té bj pha san, gidi thé duoc tiép tyc luu hanh trén thi trudng trong }ht‘:fi
gian t6i da khéng qua 24 thang, ke tir thoi diém chd s¢ htru s6 luu hanh trang thiét bi
y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phén phdi cé cam két chiu trach nhi¢m bio
hanh, bao dudng cting nhur cung cép cac vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho vige sir
dung trang thiét bj y té trong thoi gian toi da 1 08 nam.

3. Chui s& hitu s6 lwu hanh hodic co s& phan phéi ¢6 trach nhigm guri hé so cam
két'vé B Y té trong thoi gian chim nhét 12 60 ngay, ké tir ngay chu sé hitu trang
thiet bi y t& hodic cha s& hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té tuyén bo khéng tiép tuc
san xuat hodc bi pha san, giai the.

4. Hb so cam két gdm cdc giay tor sau:

a) Van ban cam két chiu trach nhi¢m bao hanh, Qﬁo dudng va cung cﬁp cac vat
tr phuc vu cho viée sit dung trang thiet bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc XI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Danh muc céac trang thiét bi y té o sb luu hénh ma co s0 dang luu gilt
nhung chu s¢ hiru trang thiét bi y té hodc chu sé& hitu s6 luu hanh trang thiét bj y té
tuyén b6 khéng tiép tuc san xuat hodc bi phé san, giai the.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, By Y té ¢6 trach nhiém tra & bang van ban vé viée
cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bj y té. Trudng hop
khong cho phép phai néu 6 ly do.

6. Truong hop trang th iét bi y té theo quy dinh tai khodn 1 Diéu nay khong duge
B§ Y té cho phép tiép tuc luu hanh, chi s& hitu s6 luu hanh hoge co s& phén phoi co
trch nhi¢m tién hanh viéc thu hi cc trang thiét bi y té dang luu hanh trén thi
truong, trir trudmg hop céc trang thiét bj y té da ban cho nguoi sir dung.

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

Pitu 35. Cic trudng hop bi thu hoi s6 lwu hanh
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1. Té chite ding ky luu hanh gid mao hé so dang ky.

2.3 Trang thiét bi y té ¢ 03 15 bj thu hdi trong thai gian s6 dang ky luu hanh ¢6
hiéu lue, trir truong hop chi s hiru 56 luwu hanh tr nguyén thu héi.

3. Té chic dang ky luu hanh sira chiva, tiy xoa lam thay dbi ndi dung sb luu
hanh.,

4. Chu s& hiru s6 luu hanh charn dirt hoat dgng hodc khong con duge Uy quyén
clia chu s hiru trang thiét bi y té ma chua c6 16 chirc thay thé, trir trrong hop theo
quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& lwu hanh tén thj truong khong bao dam chét lugng da
dang ky Iuu hanh.

6. 86 lru hanh dugc cép khong dung tham quyén, hé so, thil tuc theo quy dinh
tai Nghi dinh nay.

7. Trang thlet bi y té ma chu sé hitu 56 déng ky luu hanh hoge co s¢ phan phéi
khéng ¢6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bj y té hét thoi han lru hanh theo quy dinh tai céc khoan 1 va 2
Piéu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té duge sin xudit tai co s& khéng dap tmg diéu kién quy dinh
tai Nghi dinh nay.

1037 Chi s& hitu s6 luu hanh khéng thye hién quy dinh tai diém i khoan 2
Diéu 66 ctia Nghi dinh nay, trir truomg hop quy dinh tai Diéu 34 Nghij dinh nay.

11.%® Hb so cong bd clia chu s& hitu s6 luu hanh khéng thuc hién ding theo
quy dinh tai Pidu 22, Diéu 23 ctia Nghi dinh nay hode truong hop st dung cée gidy
t& gia mao trong hd so cong bb.

B2 Trang thlet bi y té duoc ‘phén loai khéng ding theo cac quy dinh vé phan
loai trang thiét b y té sau khi co két luéin ctia Bo Y t&.

Diéu 36. Thu tuc thu hdi s lwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mdt trong cac truong hop
theo quy dinh tai céc khodn 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 va 9 Dicu 35 Nghi dinh nay thi co

* Khoan ndy duge sira 81 theo quy dinh tai didm a Khodn 21 Biéu | cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu luc
ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018

" Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diem b Khoan 21 Diéu 1 cia Nghi dinh 56 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
e ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018,

* Khoan nay duge bd sung theo quy dinh tai diém b Khodn 21 Diéu 1 cta Nghj dinh s8 169/2018/ND-CF, ¢6 hiéu
lre ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
** Khoan nay dugc bd sung theo quy djnh tai diém b Khodn 21 Biéu 1 cita Nghi dinh s8 169/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u
lrc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018,
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quan thue hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va giri vé Bo Y té hodc SO
Y té noi da cAp sb luu hanh (sau ddy goi tit 14 co quan cép so luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam vige ké tir ngdy nhan duge bién ban theo quy
dinh tai khoédn 1 Bieéu ndy, co quan cap sO luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu hoi
50 lru hanh thude thdm quyén quan 1y.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hoi s luu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi ¢ trach nhiém:

2)"* Déng téi quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén cong théng tin dign tir clia co
quan cép s6 luu hanh, dong théi giri quyet dinh thu héi s6 luu hanh dén chi sd hitu
s6 luu hanh, B& Y t&, S& Y t€ cdc tinh, thanh phé trie thude trung vong va co quan

hai quan;

b) Hiy bo cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da ding tai trén cong
théng tin dién tr ciia co quan cap so luu hanh.

3. Khi nhan dugce quyét dinh thu hoi s6 luu hanh cta co quan cép s6 luu hanh,
cac So Y té co trach nhiém ding tai toan vén qu}'ét dinh thu hdi s6 luu hanh trén
cng théng tin dién tir, ddng thoi chi dao cdc co quan chuyén mén gidm sit viée thu
hdi céc trang thiét bi y té.

Chwong V

QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 37. Diéu kién ciia co sé mua ban frang thiét bj y té thude loai B, C, p¥

. C6 it nh4t 01 nhan vién k¥ thudt c6 trinh d6 cao ding chuyén nganh k§ thudt
hoéic chuyén nganh y, duge hodc cao dang k¥ thuét trang thiét bi y té tré 1én hoic ¢d
trinh :'jtj cao dang tré 1én ma chuyén nganh duge dao tao phi hgp vai loai trang thiét
bi y té ma co s& mua ban;

* Bidm nay duge sira ddi theo quy dinh tai Khoan 22 Bidu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké b
Etgéygl thing 12 nim 2{318.

Pibu nay duge sta d8i theo quy dinh rai Khoan 23 Diéu | cia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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2. C6 kho bao quén va phuong tién van chuyén dap tng céc diéu kién tdi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- Cé dién tich phu hop véi ching loai va s6 lugng trang thiét bi y té duogc bao
quan;

- Bio dam thoéang, kho rdo, sach s¢, khong gln céc ngudn gy 6 nhiém;

- Pép tng yéu cdu bdo quan khic cla trang thiét bj y té theo hudng dan str
dung.

b) Phuong tién vén chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang phil hop véi loai trang thiét bi y t& ma co so mua ban;

Truémg hop khéng c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bj y té phai
¢6 hop dong véi co s& du ning luc dé bao quan va vin chuyén trang thiét bi y té.

3. Pbi vdi co sé mua ban trang thiét bi y té ¢6 chira chét ma tiy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai ¢o trinh dd dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa duge hodc sinh hoc;
b) C6 kho bao quan dap ung quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

¢) Co hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, tén kho trang thiét bj y té
¢6 chira chét ma tiy va tién chat.

Didu 38. Hb so, thii tuc cong bd dii diéu ki¢n mua bén trang thiét biy té*

1. Ho so cOng bd du diéu kién mua bén trang thiét bj y té duge lap thanh 01 bd
gdm cac gidy to sau:

a) Viin ban cong b da diéu kién mua bén trang thiét bi v t& theo Mau s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhin sy theo miu quy dinh tai Phu luc 1I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

c) Cac glay to chu‘ng minh kho bao quan, phwong tién van chuyén trang thiét
bi Y té dap {mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghij dinh nay. Céc
giay 1o nay phai duge xac nhan bai co sé cong bé du diéu kién mua bén;

“ pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khodn 24 Diéu | cia Nghj dinh s 169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thing 12 ndm 2018,
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d) Céic gidy t& chimg minh kho béo quén, h¢ thong theo ddi quan Iy qua trinh
xut, nhép, ton kho trang thiét bi y te ¢é chira chat ma tiy va tién chét dap tmg cac
yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghj dinh ndy. Cic gidy tr ndy phai

duoc xéc nthan béi co s cong bb di diéu kign mua bén trang thiét bj v té c6 chira
chét ma tiy va tién chat.

2. Thii tuc céng bd du diéu kién mua bén:

a) Trude khi thye hién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D, nguoi
dimg du co s& mua ban trang thiét bj y té c6 trdch nhiém giri h so cong bo di diéu
kién mua ban theo quy dinh tai khoin 1 Piéu nay dén S¢ Y té noi co s& mua béan
dit tru so;

b) Khi tiép nhan ho so, So Y,té cap cho co sd Phiéu tiép nhén hé so cng b
du didu kién mua ban theo Méu so 05 quy dinh tai Phy lye IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bé du
didu kién mua ban, S& Y té ¢6 trach nhiém cdng khai trén cong théng tin dign tlr céc
thong tin sau: tén, dia chi cia co s& mua bén trang thiét bi y t&; ho so cong bo du
diéu kién mua béan trang thiét bi y té.

3. Co sis chi duge mua bén trang thiét bi y té thuge loai B, C, D sau khi da thyc
hién thti tuc cong bo di dieu kign mua bdn theo quy dinh tai khoan 2 Diéu ndy, trlr
trudmg hop theo quy dinh tai Dicu 39 Nghi dinh nay.

4, Diéu chinh thong tin trong hd so cong bd di diéu kién mua bén trang thiét bj
y té:

a) Cée trudng hop duge didu chinh théng tin trong hd so cong b du didu kién
mua bén trang thiét bi y té:

- Thay ddi nhén vién k§ thudt ctia co s¢& mua ban;
- Thay déi théng tin hanh chinh vé dia chi, s dién thoai lién h§.

b) Hé S0 dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd di diéu kién mua
bén trang thiet bi y te:

- Van ban dé nghi didu chinh 6 déng déu ctia co s mua ban theo Mau s6 21
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu 1o néi
dung thay déi;

- Trudng hop thay d6i nhén vién ky thuat: Ban ké khai nhén sy theo méu quy

dinh tai Phy lye II ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong dé phai ghi rd ndi dung
thay doi;
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- Trudmg hop thay ddi thong tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay doi
vé dia chi, sb dién thoai ctia co s& mua bén.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhin duge hd so d& nghi diéu chinh théng tin trong !'16 so cong bd di

didu kién mua ban trang thiét bj y té, S& Y té cp cho co 50 Phiéu tiep nhan diéu

chinh hd so céng bb du diéu kién mua bén trang thict bi y té theo MAu s6 15 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén P}liéu tiép nhén didu
chinh hd so cong b du digu kién mua ban trang thiét bi y té, S0 Y t& co trach
nhiém cép nhét théng fin thay dbi trén cong thong tin dién tir. Trudong hop khong
chéip nhan phéi cé vin ban tra 101 vanéu 15 1y do.

5. Trong qué trinh hoat ddng, co s& mua ban phai thye hién lai thu tuc cong b(’fﬁl
dii didu kién mua bén néu c6 mot trong cdc thay ddi lién quan dén hoé so cong bo
trude d6 mé khong thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.

Pidu 39. Mua bin trang thiét bi y t& ma khéng phai dap tng dicu ki¢n va
khéng phii thyre hién thi tuc cdng bo dii diéu ki¢n mua bin

1. Trang thié}t biy té thude loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bj y té do
Bé trurdmg B Y té ban hanh duge mua, ban nhu cac hang héa thong thuong.

2. Vig¢e mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va khéng phai
thue hién thu tuc cong bé du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Piéu 38 Nghi
dinh nay nhung van phai dép tmg céc dicu kign vé bao quan, luu giit, van chuyén
theo quy dinh clia cht s& hitu trang thiét bi y té.

Muc 2
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET Bl Y TE
Pidu 40. Nguyén the quan 1y xut khiu, nhip khiu trang thiét biy té

1. T chirc, ca nhan thyc hién vige xuat khau, nhp khau trang thiét bj y té phai
dap tng cic diéu kién theo quy dinh cua phap lugt vé& xuat khau, nhip khéu va phai
chiu trach nhiém bao dam chét lugng ctia trang thiét bi y t& ma minh xuit khiu,
nhip khau.

2.* Trang thiét bj y té da co s& Tuu hanh tai Viét Nam duge xudt khiu, nhap khau
theo nhu cau, khéng han ché s6 lugng va khong phai qua B§ Y te phé duygt, trir trang
thiét bi y té c6 chira chit ma tly va tién chat,

3 Khoan nay duoc sira déi theo quy dinh tai Khodn 25 Biéu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tu
ngay 31 thing 12 ndm 2018.
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3. Viée chp gidy chimg nhan luu hanh tw do chi 4p dung doi véi trang thiét bi y
t& xuét khdu theo quy dinh ctia Thi twéng Chinh phu.

4, Viéce tam nhdap tai xudt, tam xufit tai nhap hodc chuyén khéu, qué cénh trang
thiét bi y té thyc hién theo quy dinh ctia phap luft.

5. Viéc nhap khiu trang thiét bi y té dd qua sir dung thue hién theo quy dinh
cua phap luét vé thuong mai.

Didu 41. Xuit khiiu, nhip khiu trang thiét bi y té
|. Khuyén khich cdc doanh nghiép trong nudc san xudt dé xuét khau.

2. T4 chire, ca nhan thuc hién nhap khéu trang thiét bi y té da co 56 luu hanh
phai dép (mg cdc diéu kién sau:

a) La chi s& hitu sé luu hanh hodc ¢6 gidy iy quyen clia chi s¢ hitu s6 luu
hanh. Chil s& hifu sé lwu hanh khi Gy quyén cho co s& nhip khau thue hién viée
nhip khiu trang thiét bi y té phai ddng thoi giri van ban uy quyén d6 cho co quan
cAp s6 lwu hanh va co quan hai quan;

b) Cé kho va phuong ti¢n van chugén dap (g yéu cau theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 37 Nghj dinh nay hoiic c6 hop dong véi co 56 c6 di ning lyc dé bao quan va
vén chuyén trang thiet bi y te;

¢) Cé kho bao quéan, hé théng theo ddi quan Iy qud trinh xuét, nhip, ton kho
trang thiét bj y té c6 chira chat ma tiy va tién chét dap (mg céc yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc xuat khéau, nhap khau trang thiét bi y té thyc hién theo quy
dinh ciia phap luat v& hai quan. Té chirc nhdp khau trang thiét bj y té khong phai
chimg minh viéc déap (mg cdc diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi thuc
hién thu tuc hai quan.

Pitu 42. Gidy phép xuét khiu, nhip khiu®
1, Céc trudmg hop phai ¢ gidy phép nhap khau:

a) Trang lbjé!: bi y té chua c6 s6 luu hanh nhdp khau dé phyc vy nghién ciu
khoa hoc hodc kiém dinh hodc ddo tao hudng dan viée siv dung, hudng dan stra
chita trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhép khau dé phyc vy muc dich vién
trg, vién trg nhan dao;

 Khodn nay dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu 1 cia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢b hiéu lyc ke tir
ﬁay 31 thing 12 ndm 2018, .

Piéu nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoén 27 Diéu | ciia Nghi dinh so 169/2018/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
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¢) Trang thiét bj y t& chua ¢6 s0 lwu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chita bénh nhéan dao;

d) Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhdp khau dé sir dung cho muc dich
chita bénh ca nhan bao gém trang thict bi y t& dugc san xudt theo chi ﬂif}h str dung
riéng biét cho ca nhén hofc theo nhu cau chin doan déc biét clia co sO' y &,

d) Trang thiét bi y t& ¢6 chira chit ma tiy va tién chdt da cé s6 ding

Iy luu hanh, nguyén ligu dé san xuét trang thiét bj y 1€ 1a chat ma tay va tién chét;
¢) Trang thiét bi y té cé chira chét ma tiy va tién chat nhap khiu dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hodc ki€ém dinh;

¢) Trang thiét bj y té da qua sir dung nhap khau dé phuc vu muc dich nghién
¢y, ddo tao (khong thuc hanh trén nguoi va khong sir dung cac trang thiét bi y té
nay cho muc dich chin dodn, didu tri). Viéc nhdp khéu trang thiét bi y té thudc
trirong hop nay thue hién theo quy dinh cia Thu tuéng Chinh phu;

_ h) Nguyén ligu san xuat trang"thiét bi y té la chat ma tay va tién chit nhap
khau dé phuc vu nghién ciru hodc kiém dinh.

2. Céc trudng hop phai ¢6 gidy phép xudt khau:

a) Trang thiét bi y t& c6 chira chét ma tiy va tién chét;

b) Nguyén liéu dé san Xuéit trang thiét bi y 1é la chit ma tay va tién chét,
3. Hb so cp gidy phép nhap khau gom:

a) Van ban dé nghi cap gi iy phép nhép khiu theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Tai ligu md ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y té bing tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

) Giéy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lrgng cla co s& sn Xuét trang
thiét bi y té d6 cd xdc nhan cua t6 chite, cd nhin dé nghi cap gidy phép nhép khau;

d) Péi véi trudng hop nhdp khéu dé phuc vy nghién ctru phai c thém bén sao
c6 chiing thuc quyét dinh phé duygt dé tai nghién ctu va tai liéu chiing minh trang
thiét bj y té dé nghj nhp khau dd duoc co quan ¢ thim quyén cho phép luu hanh
¢6 xéc nhén cua to chire, c4 nhan dé nghj cip gidy phép nhap khiu;

d) Déi véi truomg hop nhip khiu dé dao tao phai c¢6 thém ban gbc chuong
trinh dao tao va tai liéu ching minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khau da duoc co
quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhén cua td chirc, ca nhan dé nghi
cap gidy phép nhip khau;
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e) Ddi voi trudng hop nhip khﬁu_ dé sir dung cho muc dich kiém dinh: Viin ban
x4c nhan cia don vi thue hién viéc kiem dinh trong dd néu ro so6 lrong;

@) Déi véi trudmg hop nhap khéu dé vién trg phai ¢6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg ciia co quan c6 tham quyén va tai ligu chimg minh
trang thiét b y té d& nghi nhdp khau di duge co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh c6 x4c nhén cua to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhip khau;

h) D6i véi truomg hop nhip khéu dé phuc vy hoat dong kham bénh, chira bénh
nhén dao: tai li¢u chimg minh trang thiét b y té dé nghi nhép khau da duge co quan
¢6 tham quyén cho phép liru hanh cé xéc nhan cla to chire, ¢4 nhin de nghi cap
gidy phép nhéap khau;

i) Péi vai trudmg hop nhap khiu cho nhu céu c,han dodn déc bi¢t cua co 50y té
phai cé thém tai ligu chimg minh trang thiét bj y te dé nghi nhip khau da dugc co

quan c6 tham quyén cho phép luu hanh ¢é xdc nhan cia to chie, ca nhin dé nghi
cp gify phép nhap khéu;

k) Déi véi truong hgp nhép khau dé sir dung cho muc dich chira bénh ¢ nhan
phai ¢ thém bén sao van ban chi dinh ctia béc s phil hop véi bénh clia cé nhén dé
nghi nhap khau.

4. Hb so d& nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chét:

a) Ho so d& nghi nhap khéu trang thiét bi y té cé chira chét ma tiy va tién chat
di c6 s6 diang ky luu hanh:

- Vin ban d& nghi nhap khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong do phai giai thich rd Iy do néu s6 lugng trang thiét bi
y t ¢6 chira chit ma tiy va tién chét dé nghi nhip khau vuot qué 150% so voi s6
lwong nhap khéu lin trudc lién ké;

_ - Bdo céo két qua kinh doanh trang thiét bj y té cé chira chit ma tiy va tién
chit theo MAu sb 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

~ b) Hb so d& nghj nhap khau trang thit bi y € c6 chira chdt ma tly va tién chat
dé phuc vu nghién ciru khoa hoc hoac kiém dinh:

- Vin ban dé nghi nhép khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- C4c tai liéu quy dinh tai céc diém b, ¢, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh ndy.

5. Hb so & nghj nhip khau nguyén liéu san xudt trang thiet bj y té ¢6 chia
chat ma tiy va tién chat dé san xut:

a) Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau so 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;
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b) Bén sao tiéu chuén chét lugng va phuong phép kiém tra chét lugng chat ma
tay va tidn chét ctia co so san xuét cé déng dau cua co so nhap khau;

¢) Bén sao co chimg thuc Gidy phép san Xuft clia co s san xut nguyén liéu
do co quan quan 1y c6 thim quyén nude xuat khiu cap. Gidy phép san xuat phai
duge hop phéap hoa linh sy theo quy dinh cta phép ludt vé hop phéap hoa lénh sy,
trir trrdmg hop durge mién theo quy dinh ctia phap udt;

Cac gifly t& quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong dugc Ihé.hi_én
bing tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phdi np thém ban dich cdng chimg cua tai licu
do ra tiéng Viét hodce tieng Anh.

d) Bao cao str dung nguyén liéu san xuét trang thiét b y & co chét ma tiy va
tién chét theo Mau sd 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Bao céo két qua kinh doanh nguyén li¢u san xuét trang thiét bj y té c6 chita
chit ma ty va tién chit Méu sb 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

e) Ké hoach san xgét, sir dyng dbi v6i nguyen liéu dé nghj nhép khau va ké
hoach kinh doanh dy kién déi véi thanh pham san xuat tir nguyén liéu de nghi nhap
khau,

6. Hb so d& nghi nhap khiu nguyén liéu san xuat trang thiét b y té ¢6 chia
chét ma tay va tién chit dé kiém dinh, nghién ctru:

@) Van ban d& nghi nhap khiu nguyén ligu san xuit trang thiét bi y té c6 chira
chit ma tdy va tién chit theo Mau s6 14 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kem theo
Nghi dinh nay;

b) Déi véi truomg hop nhap khéu dé nghién ciru san xudt trang thiét bj y t&
phai c6 thém tai lidu ¢6 xac nhdn cia co s¢ san xudt dé nghi cép gidy phép nhép
khiu ching minh nghién ciru sit dung nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té cd
chira chit ma tiy va tién chat;

¢) Dbi véi truomg hop nhap khau dé sir dung cho myc dich kiém dinh phai c6
thém vin ban xéc nhén cia don vi thye hién vi¢e kiém dinh trong dd néu ré so
lugng dy kién sir dung dé kiem dinh.

7. Hb so d& nghi xuat khau trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit,
nguyén liéu san xuat trang thiét bj y té ¢ chat ma tuy va tién chat:

a) Vin ban dé nghi theo Mau s6 15 hodc Mau sb 16 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Bao cao sb luong, nguén gé::‘trang' thiét bi y té,’nguyén liu san xuat trang
thiét bi y té co chira chat ma ty va tién chat theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu lye X

ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Vin ban cho phép nhap khiu trang thiét bj y té, nguyén liéu sdn xudt trang
thiét bi y té ¢ chira chét ma tay va tién chét con hiéu lyc do co quan quan ly co
thdm quyén nudc nhap'khéu cép. Truomg hop vin ban cho phép nhap khau khong
duge thé hién bing tiéng Viét hodc tieng Anh thi phai ndp them ban dich cong
chimg ctia gidy phép ra tiéng Viét hodic tiéng Anh. Van ban cho phép nhap khau
phai duge hop phap héa lanh sy theo quy dinh cua phép luat vé hgp phap héa lanh
su, trir trromg hop dugc mién theo quy dinh cta phap luat.

8. Trinh tir xem xét viée dé nghi céip phép nhip khéu, Xuét khsfx‘u trang thiét b y
té, nguyén liéu san xuét trang thiet bi y t€ ¢6 chira chit ma thy va tién chét:

a) Sau khi nhan duoc hé so dé nghi cap phep nhap khéu, xudt khau trang thiét
bi v t&, nguyén liéu san xudt trang thiet bj y té ¢6 chira chit ma tiy va tién chét, BS
Y té giri cho t& chire, ca nhan d6 Phiéu tiép nhén hd so theo Mau sb 06 quy dinh tai
Phu luc TV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop khong c6 yéu chu sira dbi, bd sung ho so dé nghi cap phép nhép
khiu, xudt khau trang thiét bi y t&, nguyén lidu sin xuat trang thiét bj y té c6 chira
chét ma thy va tién chit, Bd Y t& phai tién hanh thim dinh dé cap phép nhip khau,
xuat khau trong thoi han 15 ngay lam vige, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0. Trudng hop khong cip phai c6 van ban tré 11 va néu 16 1y do. Péi véi vige cap
phép xuat khiu trang thiét bi y té ¢ chira chit ma tiy hodc tién chat, nguyén li¢u c6
chira chét ma tiy hoc tién chit, B Y té phai tién hanh thim dinh d& cp phép Xuat
khéu trong thi han 15 ngdy lam viée, k& tir ngdy c6 thong bdo tién xuat khau cla
Bo Cong an. Trudng hop khéng cip phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd ly do;

* Gidy phép xuét khiu, nhip khéu dugc gii cho tb chitc, ¢ nhén d& nghi xuat
khau, nhép khau, co quan hai quan. Truong hop trang thiét bi v té, nguyén liéu c6
chira chiat ma ty hoic tién chat, Gié‘iy phép xuét khéu, nhap khau duoc giri thém
cho Bd Cong an, B Tai chinh;

’ Giay phép xué} khéu, nhép khéu trang thiét bj y té ¢6 chira chat ma tiy va tién
chat, nguyén li¢u dé san xuat trang thiét b y t¢ la chét ma tiy va tién chat duge cép
cho tirng lin xudt khau, nhap khau v c6 gid tri trong thoi han ghi trong gidy phép.

¢) Truémg hop hd so dé nghi cép phép xuét khau, nhip khéy trang thict bi y té,
nguyén liéu sdan xuat trang thiét bi y € co chua chét ma tay va tién chat chua hop 18
thi trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd s, BO Y
té phai ¢6 viin ban théng béo cho t6 chire, c& nhan d& nghj cap phép xuét khau, nhap
khau trang thiét bi y t€ dé bo sung, sua dbi hé so. Vin ban thong bao phai néu cu
thé 14 bd sung nhiing tai liéu ndo, ni dung nao can sira doi.
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d) Khi nhan duge van ban yéu ciu bd sung, stra déoi hé so nhap khéu, xusfit
khdu, t0 chirc dé nghi cdp gidy phép nhap khau, xuat khiu phai bo sung, stra doi
theo diing nhitng ndi dung da duge ghi trong vin ban va gui vé Bg Y t&;

Trutmg hop t6 chire, c4 nhan d& nghi oép phép nhdp khiu, xudt khau da bo
sung, stta doi hd so nhung khong ding v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho to
chirc, ¢é nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 60 ngéy, ké tir ngdy Bd Y té co viin ban yéu cau ma 1o chirc, ¢4 nhan dé
nghi cap phép nhap khéu, xuat khau khong bé sung, sira doi hd so thi phéi thyc hién
lai tir dau,

&) Néu khong con yéu céu bd sung, sira ddi thi B§ Y té ¢6 trach nhiém phai
cAp phép nhap khiu, xuéit khilu theo quy dinh tai diém b khoan ndy. Giay phép nhap
khau, xuit khiu duoc giri cho té chirc, c4 nhén dé nghi nhap khau, xuAt khiu va co
quan hai quan.

) Pidu 43. HO so' dé nghi cap gidy chimg nhin lwu hanh ty do cho trang
thiét bi y té san xuit trong nwée

BoY té chi cap 'giﬁ'.j!’ chimg nhin liu hanh tr do cho nhitng mdt hang trang
thiét bi y € di dugc cap s6 dang ky luu hanh.
1. Hé so dé nghi cép gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét bi y té:
a) Van ban dé nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do theo Mau s6 12 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop bén sao co ching thuc gify chimg nhén dat tiéu chuén chét lwong duge
cong nhén boi to chire danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phép luét con hiéu
lire tai thoi diém ndp hé so;

¢) Nop ban gbc hodc ban sao sb luu hanh con thoi han;

2, Thu tye cap Gidy chitng nhan lwu hanh ty do thye hién theo quy dinh tai
Nghi dinh so 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét mét s6 didu cta Ludt Quan Iy ngoai thuong,

3. Gidy chimg nhén luu hanh tir do dugc cép theo Mau s6 12 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Piéu 44. Thim quyén, thii tuc cAp méi, cip lai, thu hoi gidy chimg nhén
lun hanh tw do

* Pidu niy duge sira dbi theo quy dinh tai Khoin 28 Piéu 1 ctia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP,
co hiéu lue ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018.
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1. Bo truéng Bo Y té chiu trach nhiém cp méi, cap lai, thu hdi gidy chimg
nhdn Iuu hanh tu do d6i véi trang thiét b y té.

2. Thu tue cAp méi, cip lai va thu hol gidy ching nhén luu hanh ty do theo quy
dinh ctia Thi tuéng Chinh phu ve chp gidy chimg nhén luu hanh ty do.

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

Didu 45. Quyén cita co sé mua bin trang thiét b y té

1. Yéu cau bén ban trang thlet bi y w cung cp ddy du thong tin, hé so truy
XUt nguon gnc bao hanh trang thiét bj y té.

2. Yéu cau td chirc, cd nhan nhap khau, phén phéi, sir dung san pham hgp téc
trong viéc thu héi va xtr 1y trang thiét bi y té ¢4 16i.

3. Yéu ciu chil s& hitu sé hwu hanh trang thiét bi y t& thuc hién nghia vy bio
hanh trang thiét bi y té.

4. Puoc chi so hitu 58 luu hanh théng béo vé trang thiét bi y (& 6 16i.
5. Céc quyén khic theo quy dinh ctia phép ludt.
Pidu 46. Nghia vu ciia co' s& mua ban trang thiét bi y té

1. Thuc hién céc bién phap klem soatndi bo dé duy tri chit lugng trang thiét bj
y té theo quy dinh ciia chu s¢ hitu s6 Iuu hanh.,

2. Cung cip day du, kip thoi cho ngudi sir dung céc thong tin vé:

a) Huong dan sir dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao
quan, hiéu chuin, kiém dinh, bio dudng bio tri trang thiét bi y té;

b) Théng bao vé trang thiét bi y té ¢ 16i.

3. Duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thyc hién truy xuét ngudn gbc,
thu hoi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi thdng bao vai chu so hitu s& luu hanh va co quan quan 1y Nha nudce
vé céc trirong hop trang thiét bi y té e6 13i,

5. Tuan thu quy dinh phap luit, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cla co quan
nha nudce co tham quyén.
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6. Céc nghia vu khac theo quy dinh ctia phap lugt.

Chuong V1
DICH VU TRANG THIET B Y TE
Muc 1
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET Bl Y TE
Piéu 47. Pitu kién thye hién dich vu tr viin vé ky thudt trang thiét bi y té

1. Viée thuc hi¢n dich vu tu van vé 13p danh myc va xay dung cau hinh, tinh
nang k¥ thudt trang thiét bi y té phal dugce thue hién boi cé nhan da duoc cap g1ay
chirng nhan di qua déo tao vé tu van ky thuat trang thiét bj y té.

2. Pidu kién ctia cé nhan thire hién tu vén k¥ thudt trang thiét biy té:

a) Cé trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thudt hodc chuyén nganh y, dugc tro
lén;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai co sd trang
thiét bj y té tir 05 nim trd lén;

¢) Ba duge co s dao tao kiém tra va cong nhan i kha ning tu véan vé k¥ thuét
trang thiét bj y té theo chuong trinh dao tao do By Y té ban hanh,

3. Nguoi tu van chi duge tu vin vé Ky thudt trang thmt bi y té sau khi dd dugc
Bo Y té cap phiéu tiép nhin hd so cong bb da didu kién tu vin vé k¥ thuét trang thiét
bi v té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 48 Nghi dinh nay.

fgiéu 48. Hb so, thii tuc cong b dii dicu ki¢n tur vAn vé ky thuét trang thiét
bi y te

1. Hd so cong bé du diéu kién tw van ve k¥ thudt trang thiét bj y té gom:

a) Van ban dé nghi cong béd du diéu kién tu vin theo miu s6 09 quy dinh tai Phy
lue I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Bin sao c6 chimg thuc vén bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va diém
¢ khoén 2 Didu 47 Nghi dinh nay;

¢) Ban xéc nhén thoi gian cong tdc theo mau quy dinh tai Phy luc 11T ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

2. Thil tyc cong b di didu kién tu vin v& k§ thujt trang thiét b y té:
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2) Truéc khi thye hign tr von vé k¥ thugt trang thiét bj y t&, ngudi dé nghi
cong bo di diéu kién tu van ve ky thuat trang thiét bi y té c6 trach nhi¢m giri ho so
quy dinh tai khodn 1 Dieu nay dén BO Y t&;

b) Khi nhan hd so dy da, hop 16, Ba Y té cdp cho ngudi thue hign vige cong
bé Phiéu tiép nhan hd so theo mAu s6 07 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thosi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so,
B4 Y té co trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir ctia BO Y € cde thong
tin sau: tén, dia chi, sd dién thoai lién hé clia ngudi tu v?.n; pham vi tu van vé k¥
thujt trang thiét bj y 1€ va ho so cong bé dii diéu kién tu van ky thuat trang thiét bi y

té.

3. Trong qua trinh hoat dong, ngudi tur vég phai thyc hién lai thi tuc cong b
dii didu kién tu van néu ¢6 mot trong céc thay doi lién quan dén ho so ¢bng bod trude
do.

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

Picu 49. Nguyén tic kiém dinh, higu chuin trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té thude danh myc do B trudng Bo Y té cong bd phai kiém
dinh v& an toan va tinh ning k¥ thudt trude khi dua vao sir dung (trir truong hop
quy dinh tai Didu 51 Nghj dinh ndy), dinh ky, sau sira chita lén. Vige kiém dinh
trang thiét bi y té 12 phuong tién do, thiét bi birc xa thyc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bj y té 1a phuong tién do hodc 1hié}' bi birc xa phai thyc hién
kiém dinh, hidu chuin theo quy dinh cta phap ludt vé do luong va nang lrong
nguyen tir.

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

Dicu kién vé co so vit chét, nhin su; hd so dé nghj cép Gidy chirng nhan; hinh
thite ndp hd so; trinh tw cip méi, cép bd sung, cp lai va thu hdi Gidy chimg nhén
ding ky hoat dong kiem dinh trang thiét bi y té duoge thue hién theo quy dinh cua
phép luét hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid su pht hop;

1 Muyc nay duge sta dbi theo quy dinh tai Khodin 29 Diéu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ higu lyc ké ti
ngay 31 thing 12 ndm 2013,
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Trong d6, viée dép (g yéu cAu chuyén mén doi véi linh vie kiém dinh trang
thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: méi quy trinh kiém dinh ma t6 chire kiém dinh
daing ky thuc hién phai cé téi thidu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhén da qua dao tao
vé quy trinh kiém dinh do.

Didu 51. Min kidm dinh lin diu trude khi dwa vao sir dung doi véi trang
thiét bi y té

Trang thiét b y té duge mién kiém dinh 14n déu trude khi dua vao sir dung néu
thudc mdt trong cac trirong hop sau:

1, Trang thiét bi y té dd cé chirmg nhan hop quy;

2. Trang thiét bi y t& chua c6 sé luu hanh nhap khau véi myc dich ding de
nghién ciru khoa hoc hoac dung dé dao tao huéng dan str dung, bao tri, stra chira
trang thiét b1 y té;

3. Trang thiét bj y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chita bgnh ciia ca nhén nguoi nhap khau hoiic cho mye dich khém chira bénh nhan
dao hodc theo nhu cau chan doan dic biét;

4. Trang thiét bj y té chua c6 s6 luu hanh nhap khéu dé phuc vy hoat dong hoi
chg, trién 1dm, trung bay, gidi thiéu sin pham.

Piéu 52. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu ciiu kiém dinh

I. Trudmg hop trang thiét bj y té& ¢6 két qua kiém dinh trudce khi dua vio st
dung khong dat:

a) Co s y té khong duge tiép nhan, sir dung trang thiét bi y té;

b) Té chirc kiém dinh gri véin ban thong béo két qua kiém dinh khéng dat vé
B Y té;

¢) Trudmg hop 6 03 trang thiét bi y té trong cung mét 16 ¢6 két qua kiém dinh
khéng dat v& an toan va tinh ning, B§ Y t& ¢4 viin ban yéu ciu cdc chii s& hitu 6
ding ky luu hanh bao cdo s6 luong trang thiét bj té dang lwu théng trén thj trudng
va dang sir dung tai cosé y té;

Cén c1r béo cdo cua chu s hitu va két qua kiém dinh khong dat, B Y té quyé‘t
dinh viéc kiém dinh lai, so lugng mau phéi thuc hién viéc kiém dinh lai hodc tam
dimg sir dung trang thiét bj y té;

Can ctr két qua kiém dinh lai, B6 Y té s& quyét dinh viée tiép tuc kiém dinh lai,

bo sung s6 lugng mau phai thuc hién viée kiém dinh lai hodc dé nghi cdc chu so
hitu s6 dang ky luu hanh thu hoi toan b trang thiét bi y té trong 16 do;
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Trudmg hop 6 03 16 trang thiét bi y té bi thu héi trong thdi han ¢6 hi¢u lure cia
s& luu hanh thi thu hoi s& dang k¥ luu hanh doi vdi trang thiét bl y te do. Cac trang

thiét bi y té da duge sir dyng tai cac co s&'y té trude thoi diém ¢ quyég dinh thu hoi
s6 luu hanh van tiép tyc duoe sir dung néu két qua kiem dinh dat yéu cau.

2. Trudmg hop trang thiét bi y té c6 két qué kiém dinh dinh k, kiém dinh sau
sira chita lon khong dat:

a) Co sO'y té khong duge tiép tuc sir dung trang thiét bi y té;
b) Xéa bo déu hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cting chii s& hitu sé luu hanh trong viée tién hanh cac bign phdp
khic phyc va thue hién kiém dinh lal.

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

Chwong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 53, Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Théng tin vé trang thiét bi y te qhﬁm muc dich hudéng din sir dung trang
thiét bj y té hop 1y, an toan cho cén bg y t€ va ngudi sir dung trang thiet bi y té.

2. Théng tin vé trang thiét bj y t¢ phai day du, khach quan, chinh xéc, trung
thue, dé hiéu, khéng duge giy hiéu nham.

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

a) Chil s& hitu s6 liru hanh, co s& mua ban trang thiét bi y té cé trach nhiém
c¢Ong khai théng tin vé muc do rii ro va cdc théng tin lién quan dén viéc sir dung
trang thiét bi y té;

b) Co s& y t& co trach nhiém phd bién théng tin vé trang thiét bj y té trong
pham vi co s0;

¢) Cén bg, nhan vién y té c6 trach nhi¢m thong tin v& mic d§ rii ro clia viée sir
dung trang thiét bi y té thude loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan ly vé trang thiét bj y té ¢6 trach nhiém céng khai théng tin vé
trang thiet bj y té.

4. T chirc, c4 nhan théng tin vé trang thiét b y té phéi chju trich nhiém ve
nhimg théng tin do minh cung cap.
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5. B truéng BO Y té co trach nhiém t& chirc hé théng thong tin vé trang thiét
bi y té.

Pidu 54. Nhan trang thiét b y té

1."* Viéc ghi nhin trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hi¢n hanh cua
phdp ludt ve nhin hang héa.

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan chua thé hién hodc
thé hién chua di nhimg ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay thi phai co
nhan phy thé hién nhitng ndi dung bit bude bing tiéng Viét va gilt nguyén nhan goc
cua hang hoa.

Chwong VIII
QUAN LY, SU DUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC COSO Y TE

Piéu 55. Nguyén tiic quan ly, sir dung trang thiét bi y té

1. Viéc quan Iy, st dyng trang thiét bi y té phai theo ding muc dich, cong
ning, ché dd, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2.* Trang thiét bi y té phai dugc bao quan, béo tri, bao duding, sur dung va tudn
thi cac hudmg dan ky thuat khéc theo quy dinh ctia nha san xuat va phai dugc kiém
dinh theo quy dinh tai Nghij dinh nay dé bao dam chit lugng.

Doi véi cac trang thiét bi y té ¢6 yéu cau nghmm ngit vé an toan v¢ sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuén thi cac quy dinh veé bao dam chat lugng theo quy dinh
tai Nghi dinh nay con phai tuan tha quy dinh cua phéap ludt vé an toan v¢ sinh lao
dong.

3. Phai 13p, quan ly, luu trir déy dn hé so vé trang thiét bj y té; thue hién hach
toan kip thoi, day du trang thiét bj y té vé hién vat va gid trj theo quy dinh hién hanh
ctia phap luat vé ké toan, thong ké va cdc quy dinh phap luat khée co lién quan; bio
dam kinh phi thuc hién céc nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu nay.

4. Chiu sy thanh tra, kiém tra, gidm sét clia co quan quéan 1y ¢ thdm quyén vé
quan ly trang thiét bi y té.

* Khoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 30 Ditu 1 ciia Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir
ngay 31 thing 12 nam 2018.
# Khoin ndy dugc sita 4 theo quy dinh tai Khodn 31 Diéu 1 cla Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndim 2018.
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Piéu 56. Quan 1y, sir dung trang thiét bi y té trong cdc co sé'y té ciia Nha

nwrie’

Céc co s y té ciia Nha nude ngoai viée thuc hién quan ly, su dung trang'thit%
bi y té theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thyc hi¢n quan ly trang thict bl
y té theo cac quy dinh sau:

1. Viée ddu tur, mua sdm, quan ly, sir dung trang thiét bi y té dé thuc hién theo
quy dinh ciia phdp ludt vé quan 1y sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung cdc trang thiét bi y té san xudt trong nudc.

Pidu 57. Quyén va trich nhiém ciia co' sé'y té trong viéc quin ly, sir dung
trang thiét bi y té

1. Co s& v t& c6 cdc quyén sau:

a) Yéu cau cht so hitu s6 Iuu hanh thuc hién viéc bao dudng dinh ky trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu chu bén ban cung cAp tai liu ky thudt cia trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan cac trang thiét bi y té ¢ qua sir dung phuc vu myc dich nghién
ctru khoa hoe véa huong dan sir dyng, stra chira trang thiét bi y té.

2. Co 8d y té ¢6 trach nhiém:

a) Sir dung, van hanh trang thiét b y té theo diing hudng dan cta chi so hit
trang thiét bi y t&;

b) Dinh k¥ bao dudng, kiém dinh, higu chuén theo hudng dén ctia chi s& hiu
trang thiét bi y t& hodc quy dinh cua phép luét;

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

d) Béo cao vé chc trudng hop trang thiét bi y té cd 16i va cac théng tin khéc
theo yéu cdu clia co quan nha nude co tham quyen;

q)ﬂ Co s6 y té phai ki é!:n tra hd so quan ly chét lugng khi tiép nhéan trang thiét
bi y té; luu giit va cap nhit két qua kiém nghiém cia tét ca céc 16 khi y te.

Chwong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

% Pidu nay duge sira déi theo quy dinh tai Khoan 32 Difu 1 cita Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngdy 31 thing 12 nim 2018,
SUDiém nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 33 Diéu 1 cia Nghi dinh sd 169/2018/NB-CP, ¢6 higu lye ké tir
ngdy 31 thing 12 nim 2018.
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Pidu 58. Céc trudmg hgp cong bd, ding ky, dé nghi cip phép truc tuyén
. Céng bb d didu kién phan loai trang thiét bj y .

2. Cong bb di didu kién san xudt trang thiét bi y té.

3. Cong b tiéu chuén ap dung trang thiét bi y &,

4. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.

5. Cong bé du didu kién mua bén trang thiét bi y té.

6. Cong b dii didu kién tu vén vé ky thuit trang thiét bi y té.

7.2 D& nghi cap gidy chimg nhan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y

8. Dé nghi cip gi4y phép nhap khéu trang thiét bi y té.

9. Pé nghi cip gidy chimg nhén luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san xuat
trong nudce.

10.” Cép chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.

Pidu 59. Yéu ciu déi véi hd so cong bd, diing ky, dé nghi cap phép truc
tuyén

HG so céng b, dang ky, de nghi cdp phép, dé nghi cdp gidy chimg nhan luwu
hanh tu do (sau day goi tt 12 ho so ding ky) trwe tuyén duge coi 12 hop 1€ khi bio
dam diy di cdc yéu cau sau:

1. Co day du cac gidy t& va noi dung cac giay to do duge ké khai day du theo
quy dinh nhu hé so bing ban gidy va duge chuyen sang dang van ban dién tu. Tén
véin ban dign tir phai duge dat tuong img vdi tén loai gidly td trong hd so bing ban

gidy.
2. Céc théng tin cong bd, diang ky, dé nghi cip phép duoc nhap diy du va
chinh x4c theo théng tin trong céc van ban dién tu.

Pitu 60. Thii tuc cdng bd trye tuyén

I. Ngudi dai di¢n theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién i, X4c
nhén béng chit ky s6 cong cdng va thanh todn 1e phi true tuyén theo quy trinh
trén cﬂng thong tindientircua Bo Y té hodic SO Y té.

% Khoan nay duge sira ddi theo quy dinh tai ditm a Khoan 34 Diéu | ctia Nghj dinh s& _../2018/ND-CP, e hiéu luc
ké tir ngay 31 thiang 12 ndm 2018,

% Khodn nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém b Khodn 34 Biéu 1 cia Nghj dinh s 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iirc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018,
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2. Sau khi hoan thanh viéc giri hé so dang ky trire tuyén, ngudi dai dién theo
phap ludt s& nhin duge Phiéu tiép nhin hd so truc tuyén.

3. Co quan t]Ep nhén hd so ding ky truc tuyen thuc hién céac tht tuc hanh
chinh twong Umng voi hé so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qué cta thu tuc hanh chinh truc tuyén la vin ban dién tir co chi ky so
cua co quan tiép nhan hd so va c6 gia tri phap Iy nhu két quéa thi tuc hanh chinh
giai quyet theo phuong thire thong thuong,

5." Trong qua trinh hoat dong, chi s& hitu s6 luu hanh duge gilr nguyén 50
phleu tiép nhan ho so da cong bb trwde do trong céc trudng hgp thay doi tai khoan 4
Diéu 24 clia Nghi dinh nay.

Pidu 61. Luru triv hé so ding ky trwe tuyén

1.** Trudng hop ding ky tryc tuyén, co s dang ky phai luu trir hé so ding ky
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 30 Nghj dinh nay.

2. Trudng hop cac gmy t& trong ho so dang ky quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
bi mét hodc hu hong, co s¢ dang ky c6 trach nhiém théng bao bang vin ban cho co
quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai ho so va phdi thong bdo bing van béan cho
co quan tiép nhan hd so sau khi da hoan chinh lai hd so, tién hanh cép nhat hé so
sau khi c6 sy dong y clia co quan tiép nhén hd so.

3. Trong thai han 35 ngay, ké tir ngdy nhin duge thong bao vé viée mat ho so
néu co s& khoéng cé vin ban théng béo di hodan chinh lai ho so, co quan tiép nhin
hd so ¢6 trach nhiém:

a) Hiy bo cac thong tin dd dang tai trén cong théng tin dten tir co lién quan
den co s& thue hi¢n vig¢e phan loai trang thiét bi y t&, co 50 san xuit trang thlet biy
té, co s& mua bén trang thiét bi y té, ngum tur van k¥ thuét trang thiét bi y té, co s&
kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té, s6 luru hanh cia trang thiét bi;

b) Thu hdi s8 luu hanh va gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té.

4. Co s¢ ding ky khﬂng dugc tiép tuc hoat ddng va trang thiét bi y té khong
duge luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hé so hity bd céc thong tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chuong X
TO CHUC THUC HIEN

* Khoan nay durge bb sung theo quy dinh tai Khoan 35 Diéu | cia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, cd hiéu luc ké tir
njga}-' 31 thdng 12 nam 2018,

Khoin nay duee sira di theo quy dinh tai Khodn 36 Diéu | cia Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢o hiéu lic ké tir
ngay 31 thing 12 nam 2018,
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Pitu 62. Trach nhiém cia B Y té

BéY te chju trach nhiém truge Chinh pht thuc hién quan ly nha nudée vé trang
thiét bj y té va c6 cac nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh pht, Thu twéng Chinh phi ban hanh ho#ic ban hanh theo tham
quyén viin bén quy pham phap ludt, quy chucm k¥ thuat quoc gia, chién luge, chinh
séch, ké hoach vé trang thiét bi y té, bao gom:

2. Chi dao va t6 chirc thye hién vén ban quy pham phap luat, chién luoc, chinh
sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

3. Té chirc thong tin, truyén théng vé trang thiét bi y té.
4. T chire ddo tao, bdi dutmg ngudn nhan lye 1am cong tdc trang thiét b y té.
5. Dang tai cong khai trén cdng thong tin dién tr cia B& Y té cc thong tin vé:

a) Gia trung thiu mua sam trang thiét bi y té cua cic co sO y té Nha nude trén
pham vi toan quoc;

b) Danh séch c4c trang thiét bj y té da bi thu héi s luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyet khlt‘:ﬂ nai, to cédo va xir Iy hanh vi vi pham
phap luat trong Iinh vuc trang thiét bj y té.

7. Hop téc quc té vé trang thiét b y té.

S Quy dinh chi tiét viéc phan logi trang ﬂ*uet bi y té bao dam phu hop véi cac
didu wée quoc té vé phén loai trang thiét bi y té ciia Hiép hoi cdc quoc gia Dong
Nam A ma Viét Nam la thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan
loai trang thiét bi y té,

g7 Ban hanh danh muc trang thiét b y té phai duge kiém dinh va quy trinh
kiém dinh ddi véi timg loai trang thiét bi y t€ trong danh muc.

10.% Huéng dan cu thé cach ghi trong hd so k¥ thuat chung ASEAN.
Piéu 63. Trach nhiém ciia B¢ Khoa hoc va Cong nghé

l. Ban hanh danh muyc trang thiét bi Y té la phlro'ng tién do phai phé duyét mau,
kiém dinh, hiéu chudn sau khi ¢6 y kién thcsng nhét ctia BO Y té.

% Khoan nay duge bo sung theo quy dinh tai Khodn 37 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ke tir
ngiy 31 thang 12 n&im 2018.
" Khoan ndy duge bd sung theo quy dinh tai Khodn 37 Diéu | ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
* Khoan nay duge bd sung theo quy dinh tai Khodn 27 Diéu | ctia Ngh dinh sd 169/2018/ND-CP, cé hifu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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2. Cht tri hogc phm hop vé61 Bo Y té trong vigc xdy dung cdc tiéu chuin quoc
gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chit luong trang thiét bj y té 1a
phuong tién do va thiét bi buc xa.

Diéu 64. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Hudng dan viée quan ly cong san ld trang thiét bi y té doi véi co sd'y té clia
Nha nuée sau khi ¢d ¥ kién cua B3 Y té,

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, str dl,mg céc loai phi, 1€ phi thudc Iinh vye
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap ludt vé phi, 1¢ phi.

Pidu 65. Trach nhiém cia Uy ban nhin diin tinh

1. Chiu tréch nhiém quéan ly cdc hoat ddng lién quan dén kinh doanh, sir dung
trang thiét bi y te trén dja ban tinh,

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

3. T chire boi dudng nguon nhén lyc lam cong tac trang thiét bj y té trén dja
ban tinh.

4. Dang tai cong khai trén cdng thong tin dién tr clia Uy ban nhan dén tinh va
giri B3 Y té thong tin vé:

a) Gi4 triing thiu mua sém trang thiét bj y té ciia céc co s& y té Nha nude trén
dia ban tinh;

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

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 céo va xir ly hanh vi vi pham
phép ludt trong Iinh vye trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Diéu 66. Trich nhiém cia to chire, ca nhin kinh doanh trang thiét bi y té

. T chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai chju tréch nhi¢m vé an
toan, chat luwong doi véi trang thiét bl y té do minh kinh doanh.,

3 Chii s& hiru s6 luu hanh 6 trach nhiém:

a) Thue hién viée cdng bé tidu chuin 4p dung hodic ding ky luu hanh trang
thiét b y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

b) Thanh lép, duy tri co s¢ bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop ddng véi
co s& bao hanh trang thiét bi y té;

* Khoin nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a Khodn 38 Diéu 1 cua Nghi dinh s 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lye
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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c) Lap, duy tri hd so theo dbi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuét nguén
gdc trang thiét b y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop cdc trang
thiét bi v té sir dung mdt 1dn theo quy dinh cla chi s& hiru trang thiet bi y t&; bao
céo S& Y té va co quan Cong an khi phét hign nham lan, that thoat trang thict biy té

¢6 chira chét ma tiy va tién chét, nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té ¢ chira
chat ma tiy va tién chit;

d) Théng tin dAy du, chinh xéc vé sin phém trén nhan, trong tai ligu kem theo
trang thiét bi y té theo quy dinh cta phéap ludt vé nhan hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

d) Canh béo kip thoi, day du, chinh xdc vé nguy co gy anh hudng xfu dén sic
khoe ngudi sir dung, mdi trudong; cach phong ngira cho ngudi ban hang va nguoi
tieu ding; cung c4p théng tin vé yeéu cau doéi véi viée van chuyén, luu gir, bao
quan, sit dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngimg luu hanh, théng bao cho cédc bén lién quan va cé bién phap
xir 1y, khiic phuc hojic thu hdi trang thiét b y té c6 16i theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Trong trudng hop xir ly béing hinh thirc tiéu huy thi viée tiéu huy trang thiét bi
y té phai tuan theo quy dinh ctia phép ludt vé bao vé méi trudng, quy dinh cta phap

ludt c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viée tiéu hiy do;

g) Tuan thu quy dinh phap ludt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra clia co quan
nha nude co tham quyen;

h) Bi thudng thiét hai theo quy dinh ciia phap luat khi trang thiét bi y té co
15i;

i) Chiu trach nhiém béo dam céc gidy to sau luén 6 hiéu luc trong thoi gian sb
luu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhén lwu hanh tir do di véi trang thiét bi y t& nhip khau;

- Gidiy Gy quyén trir trudng hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Dieu 21 Nghi
dinh nay;

- Gidy xdc nhdn di diéu kién bao hanh hofc tai ligu chimg minh khdng c6 diéu
kién bao hanh néu khéng ap dung.

k) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bj y té chi dugc san xuét trong thoi

gian gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan ly chit lvong ctia co s& san xuat con hiéu
lure;

1) Chiu trach nhiém trude phap ludt vé tinh hop phép, chinh xéc cia céc tai li¢u
da dang tai khi thue hién cac thi tuc trong Nghi dinh nay;
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m) Cung cép cho co s& y:[é noi mua trang thiét bj y té 01 b hé so quan ly chat
lugng quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cta trang thiét bi y té do;

n) Céc nghia vu khéc theo quy dinh cua phap luat.

3. Viin phong dai dién cta chi s& hiru s6 luu hanh phai thye hién day du nghia
vu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4.9 Co sés mua bén, xuit khau, nhap khiu, chuyén nhugng trang thiét bi y te co
chira chéit ma tiy va tién chét, nguyén liéu san xuat trang thiét bj y 1€ c6 chira chét
ma tdy va tién chat co trach nhiém:

a) Bs’tq cdo mua b'cin,\ xuﬁtpkhﬁu, nhap khau, chuyén nhuong trang :chiét bi y té
6 chita chit ma ty va tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiet b y te la chat ma
tiy va tidn chét theo Miu s6 05 va 06 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy giri B6 Y té va giri Bo Cong an doi véi viec xuat khau, nhip khau
trang thiét bi y té cd chira chat ma tay va tien chat, nguyeén liéu san xuat trang thiet
bj y t& 1a chat ma tiy va tién chét trong vong 10 ngay, ké tir ngdy mua ban, xuat
khiu, nhap khéu, chuyén nhugng trang thiét bi y t& hodc nguyén liéu san xuat trang
thiét bi y t& o chira chat ma tiy va tién chat;

b) Béo cdo 06 thang va bio cdo nam twong ung vé viée xudt, nhép, t6n kho, sir
dung trang thiét bi vy té ¢6 chira chét ma tay va tién chét, nguyén liéu c6 chira chat
ma thy va tidn chét theo Mu s6 03 quy dinh tai Phy lye X ban hanh kém theo Nghi
dinh niy va giri Bd Y 1é trude ngdy 15 thing 7 va trude ngay 15 thing 01 hang
nam;

¢) Béo cdo S& Y té theo MAu s6 07 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy trong thoi han 48 gity, ke tir khi phat hién nham l4n, that thoét trang
thii%t bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat, nguyén liéu la chat ma tay va tién
chat.

551 7§ chire thye hién viéc phdn loai trang thiét bi y té:

~ a) Trong qué trinh hogt ddng, T6 chire thue hién viéc phén loai trang thiét bi y
té phai c6 trach nhiém dap (mg day du céc dicu kién quy dinh tai Dieu 7 Nghi dinh
nay;

b) Phai chiju trach nhi¢ém va thyc hién cdc bign phap khic phuc dbi voi nhiing
truong hgp ban hanh két qua phén loai sai vé mirc df rii ro cua trang thist bj y té
hodc ban hanh ket qua phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghj dinh nay;

* Khoin niy duge bb sung theo quy dinh tai diém b Khodn 38 Dieu | ciia Nghj dinh sb 169/2018/NB-CP, ¢ higu
#l;rc ke rirngiuynthé.l}g 12 nAm 2018. )

Khodn ndy duge bo sung theo quy dinh 1ai diém ¢ Khoan 38 Diéu | ciia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu
lye k& tir ngdy 31 théng 12 nAm 2018,



¢) Cong bé két qua phan loai trén cong théng tin dién tir ctia By Y té trong
vong 05 ngay lam vige ké tir ngay ban hanh.

6. Céc co sd san xuat trang thiét bi y té dugc phép nhap khau hoat chﬁt cd tac
dung dugce ly de sdn xudt trang thmt bi y té. Co s& chi duge sir dung hoat chét nhap
khiu dé san xuét trang thiét bi y te, khong duogc sir dung vai myc dich khac, trir
truémg hop béan cho co so san xuat trang thiét bi y t& khac dé san xuat chinh san
phém do. Hb 80, thu tuc nhap khéu céc hoat chét ¢6 tic clun‘g, duoc Iy dé san xudt
trang thiét bi y té dugc thuc hién theo quy dinh phép luat vé duge.

Chwong XI
PIEU KHOAN THI HANH®

Diéu 67. Hiéu lye thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Khoan 1{) Diéu 12 Nghj dinh 50 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 ndm 20006
ctia Chinh phti vé nhan hing héa hét hidu lue ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh.

Diéu 68. Diéu khoan chuyén tiép

1. Co s¢ san xuét trang thiét bi y té da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay co
higu Iyc thi hanh duqc tiép tuc hoat dOng san xuét nhung phai hoan thanh viéc cong bd
du didu kién san xuét trude ngay 01 thang 7 ndm 2017. Rleng d6i v6i quy dinh vé hé
théng quan Iy chét lugng: Co s& sin xuat trang thiét bj y té phai hoan thinh viéc ép
dung hé thong quan ly chit lugng 1SO 9001 trude ngay 01 thang 01 ndm 2018 va h¢
thdng quan 1y chat luvong ISO 13485 trude ngay ngdy 01 thang 01 nam 2020.

 Khoan ndy duge bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 38 Diéu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 higu
luc ké 1ir ngdy 31 thang 12 nam 2018,
™ Piéu 2, Piéu 3 clia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, cé higu lye ké tir ngly 31 thang 12 nim 2018 quy dinh nhw
sal;

" Diéu 2, Higu lire thi kanli

1. Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh iie ngay k' ban hanh.

2. Bai bo cdc quy dinh sau ciia Nghi dinh 56 36/2016/NBD-CP ké tir ngay Nehi dinh néy o6 higu lwe thi hanh:

a) Khoan 2 Diéu 12;

b) Biém b khadn 2 Diéu 13;

¢) Mdu sé 10 Phy e I;

d) Méu 56 11 Phy lue I,

d@) Mdu 56 08 Phy luc IV.

Diédu 3. Trdch miigm t6 chire thiee hign

1. B6 trwdng Bg Y (é €6 trdch nhigm hedng dén, 16 chite va kiém tra vige thi hinh Nghi dinh nay

2. Cdc B¢ trwong, Thu triromg eo quan ngang Bo, Thui trudng co quan thuge Chinh phu, Chu tich Uy ban nhdn
ddn tinh, thanh pho true thuge Trung wong vé cdc co quan, 16 chiic, cd nhdn lién quan chiw trach nhigm thi hanh
Nehi dinh nay."
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2. Céc co s& mua ban di hoat dong trude ngay Nghi dinh nay rz{'} hi¢u lyc thi
hanh duoc tiép tuc hoat déng nhung phai hoan thanh thu tyc cong bo du diéu kién
mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay truéc ngay 01 thang 01 ndm 2017.

3. Cée to chire, cé nhén thyc hién dich vu trang thiét bi y té di hoat dong trudc
ngay Nghi dinh ndy 6 higu lyc duoc tiép tuc hoat déng nhung phai hoan thénh vige

dé nghj cong bo du diéu kién tr van ky thudt trang thiét bi y té hodc cong bo di
didu kién kiém dinh, cdp ching chi hanh nghe trude ngay 01 thang 7 nam 2017.

4. Cac trang thiét bj y t& da dugc san xuidt tai Viét Nam hodc dd dugc nhap
khéu Viét Nam truéc ngdy Nghi dinh ndy ¢6 hiéu luc thi hanh truée ngay Nghi dinh
nay co hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh ly theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 22 Luit quéan 1y, sir dung tai sén nha nudc hoiic dén het thoi han ghi
trén gidy chimg nhin dang ky luu hanh.

5. Viée cAp gidy phép nhép khau trang thiét bi y t& hodc cé‘ip: s6 dang ky luu
hanh déi véi trang thiét bj y té san xuat trong nudc hofdc trang thiét bi y te 1 sinh
phém chin dodn in vitro duge thuce hién theo quy dinh cia phap luat hién hanh dén
hét thdi han quy dinh tai khoan 6 Dicu nay va ¢ gid trj nhu sau:

a) Gidy phép nhap khéu trang thiét bj y té thuge loai B, C, D di dugc cap trong
ndm 2018 hét han hidu luc vao ngay 31 thang 12 nim 2018 va cic gidy phép nhp
khéu duoc cdp trong nam 2019 cd gid tri dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019, trir
trueomg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 va diém d khoan nay;

Dbi v6i céc gify phép nhap khiu sinh pham chén doan in vitro da dugc cip
trong nam 2018, 2019: C6 gia tri dén hét ngdy 31 thang 12 nam 2019 va khéng han
ché vé sé luong nhip khéu. Co quan hai quan khong thyuc hién viée kiém sodt s0
lugng nhéap khau d6i vdi truong hop nay;

~ Tb chire, ca nhén kinh doanh trang thiét bj y té chju trach nhiém béao dam cac
giay to quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh nay luén co6 hiéu lirc trong
thdi gian gidy phép nhép khau con gié tri. Trudmg hogp khong tiép tuc thyc hién viéc
duy tri hiéu lyc cila céc gidy t& trén, td chirc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bi y té
phai ¢é trach nhiém théng béo vé By Y té dé thuc hién viéc thu hoi giay phép nhip
khau di cdp theo quy dinh.

b) Déi véi trang thiét bj y té thuc loai A di c6 phiu tiép nhin ho so cong b
tiéu chudn 4p dung do S& Y t€ cdp duge nhap khiu theo nhu céu, khong han ché 0
lrong ma khong cén van ban xdc nhén la trang thiét bi y té ctia BO Y té khi thuc
hién tha tue thong quan;

Déi véi trang thiét bj y té khéng thudc danh muc phai cip giéy_phép nhap khéu
va da c6 ban phén loai 1a trang thiét bi y té thudc loai B, C, D do t6 chire phén loai

“:Khvén ndy durgc sira ddi theo quy djnh tai diém a Khoan 39 Diéu | cia Nghj dinh s& 169/2018/NB-CP, ¢ hiéu lyc
ke tir ngdy 31 théng 12 ndm 2018.
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duoc BO Y té cong b thong tin trén cong thong tin dién tir duge tiép tuc nhép khau
dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 theo nhu cau, khong han ché so lugng ma
khéng cAn van bin xdc nhan 1a trang thiét bi y 1€ cua B Y t€ khi thye hi¢n thu tuc
théng quan.

¢) Trang thiét bi y té 1a sinh phdm chin dodn in vitro da dugc cap giéy dang ky
luu hanh theo quy dinh ciia Luat duge ndm 2005 va cdc van ban hurdng dan thi hanh
Ludt nay thi gid tri st dung cta s6 luu hanh da duge cap c6 higu lyc den het thoi
gian ghi trén gifly ding ky luu hanh. Riéng dbi véi céc so dang ky huu hanh sinh
phidm chin dodn in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01 théng 01 nam 2019 va trude ngay
31 thang 12 nam 2019 thi dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam
2019;

Trang thiét bi y té la sinh phim chdn doan in vitro i nop hé so dang ky luu
hanh theo quy dinh ctia Ludt dugc 2005 trude ngay 01 thang 01 nam 2019 duge giai
quyét theo quy dinh ciia Ludt dugc 2005;

Trang thiét bi y té 14 sinh pham chén do4n in vitro nhap khéu ndp hd so trong
giai doan tir ngay 01 thang 01 nim 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019 duoc
cap gidy phép nhip khéu theo quy dinh ctia Ludt duge nam 2005 va c6 hi¢u luc dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2019;

Bt déu tiép nhan hd so va cép sb diing ky luu hanh doi véi trang thiét bj y té
chan doan in vitro san xuat trong nude tir ngay 01 thang 01 ndm 2019,

d) Hoéa chat, ché phém diét con tring, diét khqu dl‘mg trong linh vue gia dung
vi y té chi c¢6 mot muc dich 1a khir khuén trang thiét bj y té da duoe cap giay chimg
nhin luu hanh néu hét hidu lyc sau ngay 01 thiang 7 nam 2016 va truée ngay 01
théng 01 niim 2019 thi tiép tuc duge sir dung gidy chimg nhan luu hanh d6 dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2019,

Bit dau tiép nhan hd so va cap so diang ky luu hanh doi voi hoa chit, ché phim
diét con tring, diét khuén ding trong Iinh vyc gia dyng va y (€ chi c6 mjt mye dich
1a khir khuén trang thiét bi y té tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Trang thiét bi v té san xuét trong nudc @i duge cdp gidy chimg nhén dang
ky luu hanh thi gié tri st dung cua s luu hanh da duoc cap co hidu luc dén hét thoi
gian ghi trén gidy dang ky luu hanh. Riéng déi vai cic gidy ching nhan dang ky luu
hanh hét hidu luc sau ngay Nghi dinh ndy cé hiéu luc va trude ngay 31 thing 12
nam 2019 thi dwoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019.

6.5 Bit dé‘}u tiép nhén hé so cdng bé tidu chuan ap dung cac trang thiét bi y té
thude loai A k& tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phicu ticp nhan ho so cong bd
tiéu chuén dp dung ¢6 hiéu luc ké tir 01 thang 7 ndm 2017; bét dau tiép nhan hé so

5 Khodn nay duge sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 39 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018,
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diing ky luu hanh cac trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7
ndm 2017 va sé luu hanh trang thiét bi y té ¢o hiéu lyc ké tir ngay 01 thdng 01 nam
2020, trir truong hop quy dinh tai diém ¢, d khoan 5 Diéu nay.

7. Nhan cua trang thiét bi y té da duoc san xuét tai Viét Nam hoidc dd duge
nhap khau vao Viét Nam trude ngay cic quy dinh tai khoan 5 Piéu nay duge tiép
tue st dung dén hét thoi ha.n sir dung cua trang thiét bi hodc dén khi bj thanh ly theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha nudc hodc dén hét
thoi han ghi trén giay chimg nhén ding ky lvu hanh,

8.9 T6 chirc thuc hién viée phén loai trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan
thanh viéc cdng khai két qua phan loai trang thict bi y té di ban hanh trudce ngay 31
thang 12 nam 2018 trén cong thong tin dién tir cua By Y 1é trude ngay 01 thang 4
nam 2019

Céc gidy t& chimg minh két qué phén loai theo hinh thirc thira nhén da nop ho so
cho co quan quan ly trude ngay 31 thang 12 ndm 2018 duge tiép tuc sir dung dé dang
ky luu hanh trang thiét b y t& di véi ho so do.

9.7 Tét ca cac chimg nhan da qua dao tao vé phén loai trang thiét bi y té duoc
cAp trude ngay 31 thang 12 ndm 2018 chi 6 hi¢u lyc 1a 03 ndm ké tir ngay ky.

10.%* Chu s& hiru s6 luu hanh phai thye hién viée ra sodt két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va béo cao BoY
té trudc ngay 01 thang 7 ndm 2019.

Trucmg hop két qua ra soét c6 su thay dbi vé mure d6 rii ro thi chi sé hiru 56
luu hanh c6 trach nhiém thyc hign lai thi tuc dang ky luu hanh theo mirc d§ rii ro
mdi. Trang thiét biy té nhap khau da dugc thdng quan va trang thiét bj y té san xuat
trong nudc da Xudt xudng trudc ngdy 31 thang 12 nam 2020 thugc truong hop quy
dinh tai khoan nay duge luu hanh dén hét thoi gian sir dung ctia san pham.

11.% Hd so k§ thut chung ASEAN (CSDT) duge ép dung thuc hién ké tir
ngay 01 thang 07 ndm 2020. Ké tir ngay 01 thang 07 nam 2020, cic co s& dé nghi
cap so luu hanh khong phan cung c4p cic glay to quy dinh tai diém g, i, m khoan 1
Diéu 26 cta Nghi dinh nay.

5 Khoan ndy duoc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 39 Didu | cia Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP. c6 hiéu luc
ké tr ngdy 31 thang 12 nam 2018.

7 Khodn nay duoc bd sung theo quy djnh tai diém d khodn 39 Biéu | cia Nghj dinh 6 169/2018/NB-CP, ¢6 higu lyc
Lé tir ngdy 31 thang 12 nam 2018,

% Kho#n nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d khotn 39 Diéu | cta Nghj dinh 56 169/2018/NB-CP, ¢ hiéu lyc
Ecq& tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018,

Khodn ndy duge bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 39 Diéu | cia Nghj dinh s0 169/2018/ND-CP, co hiéu luc
keé tir ngdy 31 thang 12 nam 2018.
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127 Céc co s san xudt khi y t& phéi hoan thanh vigc 4p dyng hé thong quan
1y chat luong 1SO 9001 hode trong duong ké‘tir ngay 01 thang 01 ndm 2020. Bo
truémg Bo Y té quy dinh cu thé viéc quan 1y chat lugng khi'y té.

13.7' Vat liéu, phin mém (software), phu ki¢n va khi y té khong phai thuc hién
dang ky luwu hanh, cip phép nhép khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Pidu 69. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. B truong Bo Y té c6 trach nhigm hudng dén, 16 chire va kiem tra viéc thi
hanh Nghij dinh nay.

2. Céc B¢ truémg, Thu truong co quan ngang Bo, Thi trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thude Trung uong va cdc co
quan, 16 chirc, ¢4 nhén lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./. gg

-

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
sé: 0%/VBHN-BYT Ha Noi, ngay $0thang 0 nam 2019
Neri nhin: KT. BO TRUONG

- Vin phong Chinh phu (Cong bio,
Cbng théng tin dién tr Chinh pha);
- B§ ruémg BO Y 1é (dé bic);

- Cong Thong tin dién tr B Y t&;
- Lwu: VT, TB-CT, PC.

UONG .4

™ Khodn nay duge bo sung theo quy dinh tai diém g khodn 39 Diéu | cia Nghi dinh st 169/2018/NB-CP, cd hiéu lyc
Ké tr ngay 31 thang 12 nfim 2013,

Khoin nay durge bd sung theo quy djnh tai diém h khodn 39 Biéu | ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u lye
ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018,
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MAU VAN BAN CONG B()m:z;l;rlﬁ;l KY, DE NGHI CAP PHEP,
PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN LUU HANH T{ DO
(Kem theo Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Miu sb 01
Miu s6 02
MAu s6 03
Miu so 04
Miu so 05
MAiu sb 06
Miu s 07
Mau s6 08
Miu s6 09

Mau s6 10
(Puwoe bai bo)

"“MAu sb 11
(Puoc bdi bo)

™ MAu nay duge bai bé theo quyét dinh tai Didu 2 eda Nghj dinh 169/2018/ND-CP co hiéu lyc ké tir ngay 31/12/2018
? Miu ndy duge bi bo theo quyét dinh tai Diéu 2 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP cd hi¢u lye ké tir ngay 31/12/2018
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Phy lyc Il
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP
ngdy 13 thang 5 ndm 2016 cia Chinh phii)

o



Phy luc 11
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém thea Nghi dinh $6 36/2016/ND-CP
ngay 13 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phii)

n



Phu luc 1V .
MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO, GIAY CHUNG NHAN DANG KY
LUU HANH
(Kam theo Neghi dinh 56 36/2016/ND-CP
ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phit)

Miu so 01
MAu s6 02
M3u sb 03
MAu sb 04
Miu 56 05
Miu st 06
Maiu sb 07

“Miu sb 08
(Puge bii bé)

™ MAu ndy duge bai bd theo quydt dinh 15i Diéu 2 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP c6 hifu lye ké v ngdy 3171272018

T2



