CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic

~ NGHI DINH
Vé quin Iy thiét bi y té'

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé
quan ly thiét bi y t&%, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2022 dugc sira déi, bd
sung boi:

I. Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cta Chinh phu sua
doi, bo sung mét sb diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021
ciia Chinh phii vé quén Iy thiét bj y &, c6 hiéu Iue ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 théang 12 nam 2023 cta Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Ludt kham bénh, chita bénh, c6 hiéu lye ké tir ngay
01 thang 01 ndm 2024.

3. Nghi dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10 thang 7 nam 2024 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Gia.

4. Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 ctia Chinh phu
stra doi, bo sung mét s didu ciia nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 ctia Chinh phu vé quan ly thiét bj v t& dd duoc sira dbi, bd sung mot sd
dieu theo nghi dinh s6 07/2023/NB-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 ctia Chinh phi.

Céin et Lugit To ehite Chinh phit ngay 19 thang 6 nam 2015; Ludt stea doi, bé
sung mot s6 diéu ena Ludt Té chire Chinh phu va Ludt 76 chirc chink ngfén dia
phuong ngay 22 thang 11 ndam 2019,

Cén cir Ludt Bau tw ngay 17 thang 6 nam 2020;

Theo dé nghi ciia B truong B Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan Iy thiét bi y 6.7

" Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghi dinh
sd 96/2023/ND-CP, ¢d hi¢u Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
: Cle tir “trang thiét bj v t&”  duge sira d6i béi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147 Nghi dinh
s 96/2023/ND-CP, ¢co Iueu e ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
i Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bad cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147 Nghi dinh
50 96/2023/NB-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
* Nghij dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nim 2023 cia Lhmh phi sira ddi, bd sung mét s6 didu cia Nghi dinh
$0 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cia Chinh phi vé quan Iy trang thidt bj v té ¢6 can cit ban hanh nhu sau:
"Cen e Lugt 76 chire Chind phat ngay 19 thang & ndm 201 5 Lagt siier d’a: b6 sung mot so diéu cia Lugt

Té chire Chinh | phtit vér Lugt T6 clure chinkh quty én dia phwong ngay 2 2 thang I1 nam 2019;

Theo dé nghi cita Ba trieeng Ba Y e,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sira doi, bé sung mat 'r{:- dicte cria Nghi dinh sa 98/2021/ND-CP ngay 48
thdng 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan I¥ trang thiet biyté "
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Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé viéc quan 1y thiét b y té° bao gdm: phan loai
thiét b y té% san xuat, nghién ctru 1am sang, luu hanh, mua bén, xuit khiu, nhap
khau, cung cé"lp dich vu thiét bi y t&7; théng tin, quang cdo thiét bi y té%; quan ly
gid thiét bi y t&° va quan 1y, str dung thiét bi y t&'" tai céc co sd y té.

2. Nghi dinh nay khéng ap dung doi véi:

a) Nguyén vit liéu, ban thanh pham dé san xuat thiét bi y &', trir nguyén
liéu c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Nguyén lidu san xut thiét bj y t&'? 1a mau mdu, huyét thanh, huyét tuong,
nude tiéu, phan, dich tiét co thé ngudi, cdc miu khéc tir ngudi khi nhap khéu, xuét
khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh ciia phap luat;

c) Khi y té;

d) Phu kién str dung cling thiét bj y t&'%;

d) Céc san phim ding trong y & véi myc dich nghién ciru (Research Use Only -
RUOQ), cac san pham diing trong phong thi nghiém (Laboratory Use Only - LUO).

Diéu 2. Giii thich tir ngit

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thing 12 nam 2023 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mdt sé diéu cua Ludt
kham bénh, chira bénh co céin cir ban hanh nhur sau:
" Can cir Lugt To chie Chinh phi ngiy 19 themg 6 ndm 20135; Lugt stea doi, bo sung met 56 dicu ctia Ludt 16 chire
Chinh phu v Lude T chire chinh c,r:wen dia phremg ngdy 22 thang 11 nam 2019;
Cin crr Lugt Kham bénhy, chita bénl ngiy 09 thang 01 nam 2023;
Theo dé nghi cria Bé trieong Bo Y 1é;
Chinh phi ban himh Nghi dinh quy dinh chi tiet Mot 50 i diéu civa Ludt Khém benh, chita bénh.”
S Cum tir “trang thiét bi y & duge sira doi boi eum tir “thiét bi y 17 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ‘
" Cum tir “trang thiét bi y té” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghij djnh 56 96/2023/ND-CP, co hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 1‘0'3‘4
an tir “trang thiét bi y t&" duge sura d6i boi eum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢o Iu@u lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,
¥ Cum tir “trang thiét b y 1&” dugc sira déi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 962023/ NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam '?'0?4
? Cum tir “trang thiét bi v 18" dirge sira doi boi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh so 96/2023/NB-CP, co hmu luc ké tir ngav 01 thing 01 nam 2024.
10 Cum tir “trang thiét bj v t& duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 niim 2024.
1 Cum tir “trang thiét bi v 1&" duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Mehi dinh 56 96/2023/NB-CP, co hle'u lire ké tir ngay 01 thang O nim 2024,
i Cum tir “trang thiét bj y 1&” duoe sira d6i bai cum tir “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dinh 50 96/2023/ND-CP, cé h[eu lure ké tir ngdy 01 thang 01 nadm 2024,
i3 Cum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
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I. Thiét bi y t&" 1a cac loai thiét bi, vét tu ciy ghép, dung cu, vat lidu, thube
thir va chét hiéu chudn in vitro, phdn mém (software) dap tng dong thdi céc yéu
céu sau day:

a) Pugc str dung riéng 1é hay phdi hgp véi nhau theo chi dinh ctia chu sé hitu
thiét bi y té'* dé phuc vu cho con ngudi nhim mét hodc nhiéu muyc dich sau day:

- Chén dodn, ngin ngira, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu
dip tén thuong, chén thurong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hé trg giai phdu va qua trinh sinh 1y;

- Ho tro hodc duy tri su sélng;

- Kiém sodt su thu thai:

- Khir khuan thiét bj y té'°;

- Cung cip théng tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién
phap kiém tra cdc mau vat cé ngudn goc tir co thé con nguoi.

b) Khong sir dung co ché dugce Iy, mién dich hodic chuyén hoéa trong hoac
trén co thé nguoi hodc néu cé si dung céc co ché nay thi chi mang tinh chat hd
tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Thiét bi y t¢'7 chén doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gém
thude thir, chit hiéu chuan, vt liéu kiém sodt, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng
va cac san pham khac tham gia hodc hd tro qué trinh thue hién xét nghiém dugec
st dung riéng r& hodc két hop theo chi dinh cua chu s& hitu dé phuc vu cho viéc
kiém tra cdc mau vit cé ngudn gde tir co thé con nguoi.

3. Thiét bi y té' dac thi cé nhan 1a thiét bj y t81° duoge sin xuit dic biét theo
chi dinh cua bic sy, c6 dic diém thiét ké riéng biét sir dung duy nhat cho mot ci

nhan cu the.

i Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira dbi bai cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi d]nh st 96/2023/ND-CP, ¢6 hIELl Iwrc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024.
Cum tir “trang thiét bi y t€” dwgc siva doi bai cum tir “thiél bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é 11|f;u e ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
" Cym tir “trang thiét bi v t&" duoc siia ddi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj d[nh 50 96‘26"-’?*’[‘“‘) CP, cd higu luc leé tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
" Cum tir “trang thiét bi y t&” duee sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢c6 h:r;u T ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
1 Cym ir* ‘trang thiét bi y t&" duge sira doi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147

Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hlEu Iyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
I Cl.lrn tir “trang thiét bj y 1&" duge sia ddi boi cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
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4. Phu kién la mot san pham duge chi s¢ hitu thiét bi y té2° chi dinh dung
cho muc dich cu thé cung voi mot thiét b y té2! cu thé nham tao diéu kién hoac
hé tro thiét bi dé str dung ding véi muc dich du dinh cua né.

5. Chu s6 hitu thiét bi y t522 (Product owner) gdm t6 chiie, ca nhan thue hién viée:

a) Cung cép thiét bi y t&* bang tén riéng ctia minh hodc bing bat ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khéac hodc ma hiéu khéc thude so hitru hay
kiém sodt ctia cd nhén, t6 chitc do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuat, lap rap, xir 1y, nhan méc, bao
bi hodc stra chita thiét bi y t82* hofic xdc dinh muc dich str dung ctia thiét bj y t&%° do.

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

1. Bio dam chét luong, an todn va sir dung hiéu qua thiét b y &7,

2. Thong tin day du, chinh xéc, kip thoi vé dic tinh k¥ thudt, cong dung cua
thiét bi y té% va cdc yvéu td nguy co co thé xay ra ddi voi ngudi sir dung.

3. Bao dam truy xuit nguon goe cua thiét bi y ¢,

4. Quan ly thiét bi y t&% phai dya trén phén loai vé mirc do rii ro va tiéu
chuan quéc gia, quy chuan ky thuat quéc gia tuong ung do co quan quan 1y nha
nuéce ¢6 thim quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chudn do t6 chiic, ca nhan

cong bo ap dung theo quy dinh cua phap lut.

2 Cyum tir “trang thiét bi v & duoc sira déi boi cym 1ir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢c6 higu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

£l Cuym tir “trang thiét bi v te” duroc sira doi béi cum tir* ‘thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi d[nh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

# Cum tir “trang thiét bj v 167 durge sira ddi boi cum tir “thidt bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o hn,u Iire ké tir ngay 01 thang 01 nim '?‘0'?4

23 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira 467 béi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh 1ai khoan 7 Ditu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hneu Iure ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

** Cym tlr “trang thiét bi y t€” diroc sira ddi bai cum tir * “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.

i Cum tir “trang thiét bi y (& duge sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1é” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o ]ueu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9 Cum tir “trang thiét bj y t¢” dwoc sira doi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hi¢u lire keé tir ngav 01 thang 01 nam 2024.

3 Cum tir “trang thiét bj v 18 duge stra d6i bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghj dinh 58 96/2023/ND- CP, €6 htf;u Ire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

** Cum tir “trang thiét bi v té" diroe sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP o hiéu lue ké tir ngiy 01 lhang 01 nam 2024,

e Cum tir “trang thiét b v 1&” dwoc sira doi b cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

#e Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira dm boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thdng 01 ndm 2024.




5. Thiét bi y t&' 12 phuong tién do, thiét bi birc xa phéi duge quan ly theo
quy dinh ctia phap ludt vé do ludng, phap ludt vé ning luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

6. Hoa chit, ché phém chi ¢6 mot muc dich la khi khuan thiét b y t6%2 duge
quan ly theo quy dinh cua Nghi dinh nay, Hoa chit, ché pham c6 muc dich khur
khuén thiét bi y t6%° nhung ngoai ra con ¢é muc dich st dung khac dugc quan ly
theo quy dinh ctia phdp luat vé hoa chét, ché phﬁm diét con tring, diét khuan dung
trong linh vye gia dung va y té.

7. Thiét bi y t€*, nguyén liéu san xudt thiét bi y t&%° va chit ngoai kiém cé
chira chat ma thy va tién chit phai dugc quan 1y xudt nhap khéu theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chéng ma tiy va quan ly theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Khong ap dung céc quy dinh vé phan loa, cép s6 luu hanh, cong bo du
diéu kién mua ban ctia Nghi dinh nay ddi véi:

a) Phan mém (software) sir dung cho thiét bi y t&%;

b) Thiét bj y t&7 dugc mua ban nhu hang hoa théng thudng nhap khau theo
hinh thitc qua ting, qua biéu cho ca nhén hodc t6 chire khéng phai la co so y té.

Chuong 11
PHAN LOAI THIET BI Y TE™®
Diéu 4. Loai thiét bj y t&*

' Cym tir “trang thiet bj y t&” dugc sira déi bai cum tir “thiét bi y 16 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dmh 50 90/2023/NB-CP, ¢o hlr;u luc ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNghj dinh 50 96/2023/ND- CP, co hléu Tuic ké tir ngay 01 thang 01 nam ’?‘U'Li
¥ Cum tir “trang thiét bi y té” dugc sira déi bai cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
H Cum tir “trang thiét b v t&" duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ higu e ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
- Cum tir “trang thiét bj y té” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngav {1 thang 01 nam 2[}24
3% Cum tir “trang thiét bi v té” dwoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP, ¢6 higu lye ké tir ng&y 01 thang 01 nim 2024,
L2 Cum tir “trang thiét b y 1&" duoe sira dd1 bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh 50 96/2023 /ND- CP, c6 higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
L Cyum tir “trang thiét bi y 1€ dugc sira ddi boi cum tir “thiét b y 1€” theo quy dinh tgi khoan 7 Diéu 147

Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢b higu lire ke tir ngay 01 thang 01 nam ?‘024
? Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét b y t&7 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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Thiét bi y t&** duge phan 1am 4 loai dya trén mirc d6 rii ro tiém an lién quan

dén thiét ké k¥ thuat va san xuét cac thiét bi y t&'' dé:

1. Thiét bi y t&*2 thudc loai A 1a thiét bi y t&* ¢6 mtre dé i ro thap.

2. Thiét bi y t¢* thudc loai B 1a thiét bj y t&** ¢6 mire dg rtii ro trung binh thip.

3. Thiét bi y t&* thude loai C la thiét bi y t&*7 ¢6 mire dd riii ro trung binh cao,

4. Thiét bi y & thude loai D 14 thiét bi ¥ &% ¢6 mie do i ro cao.

Diéu 5. Nguyén tic phéin loai thiét bi y t&>

. Viéc phan loai thiét bi y (! phai dua trén co so quy tic phan loai vé mirc

do rui ro.

2. Thiét bi y t&°2 chi ¢6 mét mue dich sir dung nhung muc dich sir dung dé

c6 thé duoc phan loai vao hai hodc nhiéu mirc dd rai ro khac nhau thi ap dung

viéc phan loai theo mire do rui ro cao nhit.

v & “ A , - A r ¥ N A= - : r i
3. Thiét bi y t&* ¢6 nhiéu myc dich sir dung va méi muyc dich str dung c6 muc

d0 rui ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai theo muc d6 rui ro cao nhat.

 Cum tir “trang thiét bi v t&” dirgce sira d6i béi cum tir “thiét bj y 18"
Nghi dinh 506 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 niim 2024. )
" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi ﬂ|nh 50 96/2023/ND-CP, ¢d hleu e ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .
" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu Iyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
5 Cym tir “trang thiét bi y 18" dwoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y &”
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, )
" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢o higu luc ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024,
* Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&"
Mehi dinh sé UGJZBMIND—CP ch h1éu Ire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
o Cum tir “trang thiét biy i * diroe sira ddi boi cum tir* ‘thiét bi ¥ te"
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, cé higu luc ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024,
w7 Cum tir “trang thiét bj y t2" duge stra déi bai cum tir* ‘thiét bj y 16"
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 ]w;u le ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
* Cum tir “trang thiét bi y t&" dwge stra ddi boi cum tir “thiét bi y té”
Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
* Cum tir “trang thiét bj y 1" duge sira déi bai cum tir “thiét bj y &”
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye keé tir ngay 01 th:‘ing 01 nam 2024,
*" Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y &
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 J'm;u lire ke tir ngay 01 thang 01 nam 2{.'!341. .
" theo quv dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghj dqnh 56 96/2023/NB-CP, co h:eu lure ke tir ngay 01 thang 01 ndm ’?{]?d_ .
" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co h]ELl lure ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, i
" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
MNghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

b Cl,lm tir “trang thiét bi v te” duwoc sira doi boi cum tir “thiét bi ¥ t&

** Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y &

“ Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sira d6i boi cym tir “thiét bi y t&

*! Cum tir “trang thiét bi v te” dirge sira doi bai cum tir “thiét bj y té
52 Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sira déi bai cym tir* ‘thigt bi v &

* Cum tir “trang thiét bi y t&" dwge sira déi boi cum tir “thiét bi y &

theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

theo quy dinh tai kKhoan 7 Biéu 147
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4. Trong trudng hop thiét bi y t&% duoc thiét ké dé sir dung két hop véi mot
thiét bi y té** khac thi mdi thiét bi y t&° phai duge phan loai mite dé rui ro riéng biét.

Truong hop doi vai thiét bi y t&%7 chan doan in vitro 1a thiét bi, hé thong thiét
bi c6 tham gia vao qué trinh xét nghiém va cac thude thir, chét chimg, chat chuan,
chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat dugc phén loai mure dg rui ro riéng biét nhung
két quéa phan loai phai ciin it vao mirc dd rii ro cao nhat clia mue dich sir dung,
cudi ciing ciia tong thé thiét bj y t&%% két hop d6. Céc thiét bi v t8% chan doan in
vitro 1a cée san pham khac tham gia hodc hd trg qué trinh thye hién xét nghiém
dugc phéan loai muc do rui ro riéng biét.

5. BO truong BO Y té quy dinh chi tiét viéc phén loai thiét bi y t6*° bao dam
phut hop véi céc diéu ude quéc té vé phan loai thiét bi y 18" cua Hiép hoi cac quéc
gia Dong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

6. Viéc phan loai thiét bj y t€? phai dugc thuc hién béi co s¢ phan loai 1a co
s¢ dimg tén cong bo tiéu chudn 4p dung hodc dang ky luu hanh.

Dié¢u 6. Thu hdi két qua phan loai thiét b y t&%

1. Cac truong hop thu hdi két qua phén loai thiét bi y 164

a) Két qua phan loai sai 1am giam mirc d6 rii ro cua thiét bi y t&%;

b) Ban két qua phén loai bi lam gia.

2. Thi tuc thu hoi:

* Cum tir “trang thict b y 1€” dugc st ddi bori cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,
** Cum tir “trang thiét bi v 1€” dugc sira ddi boi cym tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé h|¢u Ire ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y 16" duge sira di bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoidn 7 Piéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ke tirngay 01 thang 01 nam 2024.
- Cum tir “trang thiét bi y 18" duroe sira dbi bai cym tir “thiét bi y 17 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
e Cum tir “trang thiét bj y 1" duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147

Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hu:u e ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
= Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh sd 96/2023/NB-CP, cd hiéu lye ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
&0 Cum tu “trang thiét b y 1" duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024.
o Cum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira dbi bdi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s& 96/2023/NB- CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
®2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Mghi dinh 55 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngiy 01 thdng 01 ndm ”U"d
4 Cum tir “trang thiét bi ¥ 16 dugc sita dbi bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
o Cym tir “trang thiét bi y 18" dugce sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
0 Cum tr “trang thiét bj y t€" duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan vé viée két qua
phan loai thudc mot trong cac trudmg hop quy dinh tai khoan | Didu nay, BO Y té
¢6 trach nhiém ban hanh vin béan thu hoi két qua phén loai, trong d6 phai yéu cau
co s& phén loai thye hién cdc bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham
gdy ra (néu c6) dong thoi huy bo thong tin vé két qua phan loai thiét bi y té% da
bi thu hdi trén Cong thdng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y 167

Vian ban thu hdi két qua phan loai duoc gui cho co s¢ phan loai thiét bi y

68 S Y 1€, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc ctra khau va duge dang tai cong
khai trén Cong théng tin dién tir vé quén ly thiét b y t&»

b) Sau khi nhan dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co so phan loai co
trach nhiém thu hdi toan bd cic két qua phan loai duoe ghi trong van ban thu hoi,
ddng thai phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hdu qua do hanh vi vi pham
phép ludt cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhan duge van ban thu hdi két qua phén loai, co quan noi tiép
nhén hé so cong bé tiéu chudn ap dung hodac hé so dang ky luu hanh (sau day goi
14 ho so cép s6 luu hanh) ¢6 trach nhiém ra sodt cac so luu hanh ma minh da cap.
Truong hop phat hién thiét bi y t6° da dugc cap sb luu hanh c6 sir dung ban két
qua phan loai da bi Bo Y té ban hanh vin ban thu hoi, co quan da cap s6 luu hanh
¢6 trach nhiém thue hién tha tuc thu héi s6 leu hanh di voi thiét bi y 167" do.

Pidu 7. Xir Iy ddi vai thiét bi y t672 ¢6 sir dung két qué phén loai bi thu hoi

1. Trudng hop thiét bi y 67 dang thye hién thi tuc dé nghi cép s6 luu hanh
c6 str dung ban két qua phén loai da bi thu hoi:

% Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
57 Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
i Cum tir “trang thiét by Y t&" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y 6™ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu
Nghj djnh 50 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )
® Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cd hleu lure ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, )
I3 Lum tir “trang thiét bi y 1&” duorc sira déi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )
v Cum tir “trang thiét bi y 18" duoe sira doi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu
Nghj d||lh s '-'?Eu'"ﬂ 3/MND-CP, co h|¢|.1 luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira dbi b cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
™ Cum tis “trang thiét bi v 1€ duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y t¢" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

47

i

47

47

47

47
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a) T6 chire, cd nhin ndp hd so dé nghi cip s6 luu hanh ¢o trach nhiém bao
cao bang van ban voi co quan tiép nhin ho so dé nghij cép sb luu hanh dé dimg
thu tyc cép s6 luu hanh.

b) Sau khi nhin dugc van ban dé nghi cua t6 chiic, ¢4 nhan quy dinh tai diém
a khoan nay hoic sau khi nhan duoc van ban thu héi ban phan loai thiét b y t6™,
co quan tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém tir chdi cap so luu hanh.

2. Trudng hop thiét bi y t&7° da duoc cép sb luu hanh ma ¢6 sir dung ban két
qué phén loai da bj thu héi nhung chwa thye hién thi tuc théng quan hang héa:

a) Chil s& hitu s6 luu hanh 6 trach nhiém dimg viée thue hién thu tuc théng
quan hang héa, béo cdo bing van ban véi Hai quan ctra khau noi du kién thong
quan hang héa dé dimg tht tuc théng quan va co quan noi da cip s luu hanh dé
thu hdi s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi cia chii s& hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhan duoc van ban thu hdi ban phan loai thiét b y 187, co quan hai quan co
trach nhiém dung tha tuc théng quan; co quan noi da cﬁp s6 luu hanh ¢6 tréch
nhiém thuc hién thi tuc thu hdi s6 luu hanh.

3. Trudng hop thiét bi y 1877 da duoe cap s6 luru hanh ma ¢6 sir dung ban két
qua phéan logi da bj thu hoi va déd thue hién thu tuc théng quan hang hoa nhung
chura ban dén ngudi sir dung:

a) Chi s& hitu s6 luu hanh ¢é trach nhiém:

- Dimng luu hanh thiét bj y t&7 va thue hién cdc bidn phéap thu hdi cac thiét bj
y t&7° ¢ s6 luu hanh ma hd so ¢ip s6 luu hanh c6 sit dung ban két qua phén loai
da bi thu hoi;

- B4o cdo bing vin ban véi co quan hai quan noi da thue hién thong quan
hang hoa trong dé phai néu 1 s6 lugng thiét bj y t&% da théng quan va khéng lam

iy Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge sira ddi boi cum tir “thiét b y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024,
7 Cum tir “trang thiét bj y 1€” duoc sira d6i bai cum tr “thiét bi y é” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
7 Cum tir “trang thiét bj y 1€” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
77 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira d6i boi cum tir “thidt bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d Inéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
7 Cum tir “trang thiét b y 1€” duoe sira ddi bai cym tir “thiét bi v t&” theo guy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNehi dmil 50 96/2023/ND-CP. co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 7{1'-‘4
? Cum tir “trang thiét bj y 1€” durge stra déi béi cym tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nehj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
*0 Cum tir “trang thiét bi y 1€” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢o hi¢u luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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thu tuc nhap khau cho céc 16 hing tiép theo cho dén khi thiét bj y %' duoe ¢ip s6
luu hanh méi theo két qua phén loai da didu chinh:

- Béo cdo bang van ban véi co quan noi da cép s6 luu hanh, trong dé phai néu
rd 56 lugng thiét bi y té% da théng quan va cac hop déng mua ban (néu co);

- Thue hién lai thi tuc cap méi sé Iuu hanh.

b) Sau khi nhan duoc vén ban dé nghi ctia chu s& hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhin duge vén ban thu hoi ban phén loai thiét bi y t&%:

- Co quan hai quan c¢6 trach nhiégm khéng giai quyét thii tuc thong quan;

- Co quan noi da cdp s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién thii tuc thu hoi s6
luau hanh.

4. Trudng hop thiét bi y t8% da béan cho céc co s6 y té:

a) Chu s& hitu sé luu hanh c6 trach nhiém:

- Béo c4o bang vin ban véi co quan noi da cap s6 luu hanh, trong d6 phai
néu rd sb lugng thiét bi y %% da ban cho cée co sd v té:

- Théng béo biing véin ban cho céc co s y té noi dang sir dung céc thiét bi y 1%,

b) Truong hop thiét bi y t6*7 da duge cip sd luu hanh c6 sir dung ban két qua
sai vé mirc d6 phan loai nhung khéng tiém 4n kha ning giy anh huéng dén sirc
khée nguoi bénh: co sy té duoe tiép tuc sir dung thiét bi y t8%8 d6 va chii so hiru
s6 luu hanh 6 tréach nhiém phai hoan chinh hé so luu hanh thiét bi y t6% tai co s&
y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi.

¢) Trudng hop thiét bi y t6% da duoe cép s6 luu hanh c6 sir dung bén két quéa

sai vé mirc do phén loai c6 tiém an kha nang gy anh hudng dén strc khoe ngudi

*1 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nizhj ﬂ]nh 50 96/2023/ND-CP, co higu lue ké tr ngéy 01 thiang 01 nam 2024,
Cum tlr “trang thiét b y 1é" " duere sita déi bai cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 9&"023-’ND~CP c0 hieu ]uc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
* Cum tir “trang thiét bi v 1&" duoc stra déi boi cym tir “thiét b v 1" theo quy dinh tai khoin 7 Biéu
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lue ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
% Cum tir “trang thiét bj y 1&" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 18" theo guy dinh tai khoan 7 Piéu
Nghi dmh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi v 1&” duroc sira doi bai cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu
MNghi dinh 50 96/2023/NB- CP, co hlf:u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 70’-1
ks Cym tir “trang thiét bi y t&" duoc sim dm bari cum tir “thidt bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
el Cum tir “trang thiét bj y 1&" duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96:’70"3-’1\’5 CP, co hn,u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
Gl Cum tr “trang thiét bi y t€” duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ke tir ngiy 01 thang,ﬂl niim 2024,
B2 Cum tir “trang thiét bi y 18" dwoe sia déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi ﬂ]nh s0) 96"3‘0'73 NB-CP, cd h:Lu lire ké tir ngay 01 thing 01 nam ”’074
Cum tir “trang thiet bi y t¢" duge sia doi bai cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lie ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

47

47

47
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bénh: co s¢ y té khdng duge tiép tuc st dung thiét bi y t&°' d6 va chi so hiru s6
luu hanh cé trach nhiém thue hién céc bién phap khac phuc dé bao dam hoat déng
binh thudng cua céc co sy té.
Chuwong 111
SAN XUAT THIET BI Y TE”

Diéu 8. Diéu kién vé quan 1y chiit lwong ciia co sé san xudt thiét bj y t&”

1. Pat tiéu chuén hé thong quéan 1y chét lugng 1SO 13485.

2. Dbi véi co so san xufit thiét bi y 6% ¢ chira chit ma ty va tién chat,
ngoai viée dap tmg cac didu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap (mg
thém céc yéu cau sau day:

a) C6 hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhép, ton kho, str dung nguyén
liéu 1a chét ma tiy vé tién chat, qua trinh xuét, nhép, tén kho thiét bi y t&%, nguyén
liéu co chita chit ma thy va tién chét;

b) Thiét bi y 8¢, nguyén liéu c6 chira chit ma t(y va tién chét dugce bao quan
& mot khu vue riéng trong kho hoéc kho riéng, phai bao dam an toan.

Pitu 9. Hb so cong bd dii didu kién sin xudt thiét bj y t€7

Hb so cong bé di didu kién san xudt thiét bj y &% gom:

1. Vin ban cong bd di diéu kién san xuat.

2. Gidy chimg nhan dat tiéu chuéin quan 1y chat lugng ISO 13485 durge cép
bai t6 chite dénh gia su phit hop theo quy dinh cia phép ludt.

3. Cac gidy to ching minh déap tng didu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.

Pidu 10. Yéu chu déi voi hd so cong bb dii didu kién sén xut thiét bi y €

91 Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sia déi bt cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khoan 7 bitu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

92 Cym tir “trang thiét bi v 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢b hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .

9 Cum tir “trang thiét bi y (8" duge sira doi bdi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, cb hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

% Cyum tir “trang thiét bj y t& duoe sira doi bai cum tir “thiét bi y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu hre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

95 Cum tir “trang thiét bj v 18" duge sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

% Cum tir “trang thiét bi y 18" duoe sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥ Cyum tir “trang thiét bj y 18" duoge sira ddi bai cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9% Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mehi dinh s 96/2023/ND-CP, cd hidu lyc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024,

” Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sita ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.




12

1. H6 so cong bd di diéu kidn san xuat thiét bi y t8'% lam thanh 01 bd, trong do:

a) Céc tai liéu trong hé so duoc in rd rang, sap xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Diéu 9 Nghi dinh ndy; gilta cac phin ¢6 phén céch, c6 trang bia va danh
muc tai liéu.

b) Truong hop tai liéu khéng bing tiéng Anh hoic khéng bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thyre theo quy dinh cta phap luét.

2. Yéu cau dbi voi mot sb gidy to trong bd ho so cong bd dii didu kidn san xuat;

a) Ban goc hogic ban sao ¢ chiing thue hodic ban sao c6 xdc nhin clia co s&
dé nghj cong b du diéu kién san xuat déi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn
quan ly chét lugng.

b) Ban gbc ¢ xéc nhin cua co sé dé nghi céng bo du diéu kién san xuét ddi
vi tai liéu chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh nay.

Bicu 11. Thii tyc cong bé di didu kién sin xudt thiét bi y 610!

. Trude khi thye hién san xudt thiét bj y 112, co s san xuét thiét bj y t&!03
¢6 trach nhiém ndp hod so cong bd vé So Y é noi dit dia diém san xuét (viéc xac
dinh dia diém san xuét duge dya vao dia diém ghi trong gidy chimg nhan hé théng
quan ly chét lwong). Trudng hop 6 nhiéu dja diém san xuit tai nhiéu tinh khéc
nhau thi phai thue hién vige cong bé theo timg tinh.

2. Khi nhan ho so (bao gdbm ca gidy t& xdc nhén da nop phi theo quy dinh
cia B¢ Tai chinh), 86 Y € trén dia ban noi diit co s¢ san xuat thiét bj y t8'"* diing
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bj y t6'%% cac théng tin
va ho so cong bd di dieu kién san xudt thist bi y 181,

3. Trong qué trinh hoat dong co s¢ san xuit ¢o trach nhiém lap van ban théng
bao su thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay dbi va cap nhat cdc tai
liéu d6 vao hé so cong bd da cong khai trén Cdng théng tin dién tr vé quan ly

'™ Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira dbi boi cum tir “thiét b y 1€~ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, cé hiéu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

' Cum tir “trang thiét bi y 1&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Ngzhi dinh $6 96/2023/ND-CP. ¢b higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

92 Cum tir “trang thiét bi y 1" dugc stra ddi bai cum tir “thidt bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

" Cym tir “trang thiét bi y 1€ duoc stra doi bai cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

" Cum tir “trang thiet bj y 1¢” duor sira doi boi cym tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

" Cym tir “trang thiét bi y t€” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

"8 Cym tir “trang thiét bi y & duoe sira doi boi cum tir “thiét biy t&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
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thiét bi y t&'%7 trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay 6 su thay déi céc théng
tin trong hd so céng bo. |
Chuwong IV
THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE '8

Diéu 12. Cac giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y t&'®

1. Cac giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té khong phai la thiét bi y té
chan doén in vitro:

a) Giai doan 1: 12 giai doan d4u tién nhdm nghién ctru so bd vé tinh an toan
cua thiét bi y té d6i véi con ngudi va mite do dé sir dung ciia thiét bi v té déi voi
bac sy va nhan vién y té;

b) Giai doan 2: la giai doan nghién ctru nhim xac dinh va chimg minh tinh
an toan, hiéu qua cia thiét bi y té;

¢) Giai doan 3: 1a giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y t& da duoc luu
hanh nham tiép tuc thu thap thém cac bang chimg vé tinh an toan, hiéu qua cta
thiét bj y té trong qua trinh ap dung khi ¢é yéu ciu clia co quan quan 1y nha nude
c6 tham quyen.

2. Céc giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té chan doan in vitro:

a) Giai doan 1: 14 giai doan danh gi4 hiéu nang lam sang cuia thiét bi y té chan
doéan in vitro;

b) Giai doan 2: la giai doan durgc tién hanh sau khi thiét bi y té chin dodn in
vitro di duoc luu hanh nhim tiép tuc thu thap thém céc bing chimg vé tinh an
toan, hiéu qua cua thiét bi y té chan doén in vitro trong qué trinh ap dung khi ¢6
yéu cau clia co quan quan Iy nha nude cé tham quyeén.

Diéu 13. Cac truong hop mién thir nghiém 1dm sang, mién mjt sé giai
doan thir nghiém lam sang thiét bi y té truée khi ding ky luu hanh thiét bj y t6''°

1. Mién thir nghiém lam sang thiét bi y té dbi vi cac truong hop:

a) Thiét bi y té thude loai A, B;

07 Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra déi bai cum tir “thiét bj v & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cd higu lwc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

1% Tén chuong nay duge sira ddi theo quy dinh tai khodn 8 Didu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu
lyc ké r ngay 01 thang 01 nam 2024.

" Diéu ndy dugc sira dbi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye

ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

10 Pidu nay duee sira dbi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc
ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
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b) Thiét biy té thuoc loai C, D dd duoc Bo Y té Viét Nam hodc co quan co
tham quyén ciia nude ngoai cap phép luu hanh.

2. Mién thir nghiém |am sang giai doan 1 déi véi thiét bi y té khéng phai thiét
bi y té chin doan in vitro thudce loai C, D san xuét trong nude dap tmg cic didu
kién sau day:

a) Ung dung cong nghé dugc chuyén giao ma cong nghé dé da cd thiét bi y
té dugc co quan cé thim quyén cAp phép luu hanh, trir trudng hop da b thu hoi
gidy phép luu hanh;

b) C6 cung chi dinh sir dung véi thiét bi y té duoc co quan ¢ thdm quyén
cap phép luu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3. BS Y té quyét dinh viée mién thir nghiém 1am sang, midn mét hodic mét
s6 giai doan thir nghiém 1am sang déi véi thiét bi y té phuc vu yéu cau cdp bach
cho quéc phong, an ninh, phong, ché‘mg dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai,
tham hoa.

Diéu 14. Yéu ciu ddi voi thiét bi y té phai thir nghiém lim sang'"

1. Pap (mg cdc yéu cau vé phap 1y va ky thuat cta ho so dang ky luu hanh
thiét bj y té theo quy dinh.

2. Nhin thiét bi y té diing cho thir nghiém 1am sang phai ghi dong chir “Thiét
bi y té ding cho thir nghiém 1am sang. Cam ding cho muc dich khac”. Viéc ghi
nhin thyc hién theo quy dinh cia phap luét vé ghi nhan hang héa.

Dicu 15. Yéu cau doi véi co sé nhin thir nghiém lam sang thiét bi y t& 12

I. Pdp tmg yéu cau vé thuc hanh tét th thiét bi y 1é trén lam sang theo quy
dinh cua Bé truong Bo Y té,

2. Co so nhan thir nghiém lam sang thiét bi v té la co s& ¢ chirc ndng nghién
ctru khoa hoc va cé pham vi hoat déng chuyén mén phi hop vai thiét b v té duge
thir nghiém lam sang.

3. Co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 1a phap nhan dac 1ap vé
16 chire, nhén su, tai chinh véi td chite, cé nhan c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang.

Piéu 16. Ho so thir nghiém 1im sang thiét bj y té'"

" Pieu nay duoe sira doi theo quy dinh tai khoan 11 Digu 147 Nghij dinh sé 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu lyc

ké tir ngdy 01 thang 01 niim 2024,
112 Piéu ndy duge sta dbi theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc

ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024,
) 3 Piéu nay duge sia ddi theo quy dinh tai khoan 13 Didu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu Iue

ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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1. H6 so thir nghiém l1dm sang thiét bi y t& bao gom céc loai: hd so dé nghj phé
duyét thir nghiém 14m sang; hé so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém lam sang;
hé so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét b y té. Thanh phén cta
timg loai hé so thuc hién theo quy dinh tai Pidu 17 Nghi dinh nay.

2. Yéu cau doi voi ho so:

a) Ho so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai duogc viét bang tiéng Vieét.
Trudng hop khong the hién bang tiéng Viét thi phai co thém ban dich ¢6 chimg
thuc ctia tai liéu do ra tieng Viét.

b) Péi véi céc gidy to do co quan quan Iy nude ngoai cip phai duoc hop
phép hoéa lanh su theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap héa lanh su, trir trudmg
hop dugc mién theo quy dinh ctia phap luat.

Pi¢u 17. Thanh phén hé so thir nghiém 14m sang thiét bi y té'"*

1. Hb so dé nghi phé duyét thir nghiém 14m sang thiét bi y t& bao gdm:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém lam sang ctia t6 chiic, cd nhan ¢6
thiét bi y té phai tht nghiém l4m sang.

b) Vin ban dé nghi phé duyét thir nghiém ldm sang cia co s& nhan thir
nghiém lam sang thiét bi y té.

c) Van ban y8u ciu cia co quan quan ly nha nuéc co tham quyén d6i véi
thiét bi y té phai thir nghiém 14m sang giai doan 3 hodic déi véi thiét bi y té chan
dodn in vitro phai thir nghiém lam sang giai doan 2.

d) Ho so théng tin vé thiét bi y té thir nghiém 1am sang bao gom:

- H6 so thong tin san pham (théng tin chung vé thiét bi y té thir nghiém lam
sang: tén; dic tinh; muc dich sir dung; cée chi dinh, chong chi dinh; céc thong sb
k¥ thudt va cac thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién ctru tién 14m sang cta thiét bi y té cin nghién ciru thir
nghiém |am sang: cac bao cdo nghién ciru vé do an toan, hiéu qua, dé xuit vé cach
st dyng, bao quan; cac bao cdo nghién ciru vé do 6n dinh, hiéu ning phén tich
(ddi voi thiét bi y té chan doan in vitro), duge Hoi dong chuyén mén cua co so
nhan thir nghiém lam sang tham dinh dat yeu cau hodc co s& nghién ctru tién 1dm

sang duge Bo Y té giao nhiém vu ching nhan;

'™ Diu nay duge sira dbi theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lve
ké tir ngzay 01 thanz 01 nam 2024,



16

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém lam sang thiét bi y té cac giai doan trude
giai doan dé nghi tha nghiém,

d) Hé so phap 1y bao gdm:

- Théng tin chi s& hitu thiét bj y té, thong tin vé nha san xudt thiét bi y té,
quy trinh san xuat;

- Tai liéu k¥ thuat cua thiét bj y té;

- Tiéu chudn k§ thudt thiét bj y té do chu s¢ hitu thit bi y té cong bd;

- Két qua danh gia chét luong dat yéu ciu ddi véi tiéu chudn k¥ thudt cia
thiét bi y té do co so du diéu kién theo quy dinh cta phap lut vé danh gid su phu
hop cap hodc Gidy chimg nhén danh gid chat lwong do co quan ¢ tham quyeén
cua Viet Nam cép;

- Tér hudng dan sir dung da duoce cp phép luu hanh dbi voi céc thiét bi y té
dé nghi nghién ciru thir nghiém lam sang giai doan 3;

- Vin ban xé4c nhin tham gia cua cdc t6 chire tham gia thir nghiém;

- Hop dbng tht nghiém lam sang thiét bi y 1é giifa co quan, t6 chire, cd nhan
c6 thiét bi y té thir nghiém 1am sang va co so nhén thir nghiém lam sang thiét bi y
té; hgp ddng hd tro nghién ciru gitra td chire, ca nhan co thiét bi y té thur nghiém
1am sang véi to chire hd tro nghién ctru (néu ¢d).

e) Ho so khoa hoc bao gfﬁm:

- Thuyét minh thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap théng tin nghién ctru hodc bénh an nghién ciru (Case Report
Form - CRF);

- Ban cung cép thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru ciia ngurdi tham gia thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

2) Ho so hanh chinh bao g'ﬁ‘am:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chimg nhan hoan thanh khéa hoc Thue
hanh tot thur nghiém lam sang cua nghién ciru vién chinhdo B Y té hodc do cac
co s ¢o chire nang dao tao vé thuc hanh 1am sang tét cap;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dic trong nghién ciru cua Hoi d6ng
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co so;

- Nhan trang thiét bj theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 14 Nghi dinh nay va
huéng dan sir dung thiét bi y té nghién ctru.

2. Ho so dé nghi phé duyét thay doéi thir nghiém 1am sang thiét b y té;
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a) Dbi vai thay doi vé hanh chinh, théng tin lién lac cta co s& nhén thi: co
s¢ nhan thtr nghiém lam sang bao cdo By Y 1é dé tong hop théng tin.

b) D61 v6i thay doi nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir nghiém 18m sang
thiét bi y té, ho so bao gom:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém l1dm sang thiét bi y té;

- Tai liéu minh chimg ddi vé&i céc thay dbi tuong tmg.

¢) Déi voi nhitng thay déi khong thude cac truong hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gém:

- Viin ban @& nghij phé duyét thay dbi thir nghiém 1&m sang thiét bj y té:

- Phién ban cép nhét cla céc tai liéu twong (g quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay da dugc thay doi.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém lam sang thiét b y té bao gbm:

a) Van ban dé nghi phé duyét két qua thi nghiém lam sang thiét bi v té;

b) Ban sao dé cuong nghién ctru di duoc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thir nghiém lam sang thiét bi y t& cia Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s6;

d) Béo cdo két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

Diéu 18. Quy trinh, thii tuc phé duyét thir nghiém lim sang!'*

1. Co s& nhan thir nghiém 1dm sang giri truc tiép, true tuyén hodc qua dudng buu
chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang vé Bo Y té.

2. B3 Y té kiém tra tinh hop 1& cua hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhan duoc ho so. Truong hop ho so hop I8, trong thoi han 02 ngay lam
viéc Bo Y té chuyén hé so dén Hoi dong dao dic quoc gia dé tham dinh, danh gia
vé khia canh dao dirc trong nghién ctru. Truong hop hé so khong hop 1€, trong
thdi han 02 ngay lam viée, phai ¢6 vin ban théng bao, hudng dan cu thé cho co
s& bé sung hé so.

Co s& nhén thir nghiém 1am sang co trach nhiém hoan thién hé so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhdn dugc vin ban théng bao. Qué thdi han nay,
thd tuc phé duyét thir nghiém |am sang phai thire hién lai tir dau.

) '3 Piu nay duge sira déi theo quy dinh tai khoan 15 Didu 147 Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc
ke tirngay 01 thang 01 ndm 2024,
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3. Hoi dong dao dirc qube gia thue hién viée tham dinh, danh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhéan duoc Gidy chimg nhén
chép thuén thir nghiém lam sang cua Hoi dong dao dire quée gia va hd so kém
theo, B Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.

Piéu 19. Quy trinh, thii tuc phé duyét thay ddi thir nghiém lim sang''®

1. Co so nhan thi nghiém 14m sang gt true tiép, truc tuyén hodc qua dudmg
buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 14m sang vé Bo Y té,

2. B0 Y té kiém tra tinh hop 1€ cua ho so trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tu ngay nhan duoc hé so. Truong hop ho so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc, BO Y té phai ¢ van ban thong bdo, huéng dan cu thé cho co sé bo sung
hé so cho dén khi hd so hop lé.

Co s& nhén thir nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi
han ti da 60 ngay ké tir ngay nhdn dugc van ban théng bao. Qua thoi han nay.
thu tuc phé duyét thay doi thu nghiém lam sang phai thue hién lai tu dau.

3. Pbi véi cac thay doi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh nay:
trong thoi han 07 ngay lam viée nhan di ho so hop 18 B6 Y té quyét dinh phé
duyét thay déi thir n ghiém lam sang.

4, Dbi vdi cac thay doi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay:

a) Truong hop hé so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viée Bo Y té chuyén
ho so dén Hoi df:‘mg dao dirc qurﬁc gia dé tham dinh;

b) Héi ddng dao dirc quic gia thyc hién viée thidm dinh, dénh gia vé khia
canh dao duc trong nghién ciru theo dinh ky h'fang thang;

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhin duoc Gidy chimg nhan chap
thudn thay doi thir nghiém lém sang cua Hoi c‘léng dao durc quéc gla va ho so kém
theo, B6 Y té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém I1am sang.

Diéu 20. Quy trinh, thii tue, phé duyét két qué thir nghiém 1Am sang"”

1. Co 36 nhan thir nghiém 1am sang giri truce tiép, true tuyén hoic qua dudng
buu chinh 01 bd hé so d@ nghi phé duyét két qua thu nghiém lam sang béng tiéng
Viét vé Bo Y té.

e Biéu nay duge sira doi theo quy dinh tai khoan 16 Didu 147 Nahj dinh sd 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

17 Biéu nay duoc sta déi theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2.B0O Y té kiém tra tinh hop 1€ cua ho so trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhan dugc hd so. Trudng hop hd so hop 1¢, trong thoi han 02 ngay lam
viéc BO Y té chuyén hd so dén Hoi df‘mg dao duc quéc gia dé tham dinh. Trudng
hop ho so khong hop 18, trong thi han 02 ngay lam viée B& Y té phai ¢ van ban
thong béo, hudng dan cu thé cho co sé bo sung ho so.

Co s& nhan thir nghiém 1am sang co trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhin duoc van ban thong bao. Qua thoi han nay,
thti tue phé duyét két qua thir nghiém 14m sang phai thue hién lai tir dau.

3. Hoi déng dao dirc qude gia thuc hién viée thdm dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hang thang.

4. Trong thoi han 05 ngéy lam viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy chimg nhén chap
thudn két qua thir nghiém lam sang cua Hoi dong dao dite quéc gia va hd so kém theo,
Bo Y té quyét dinh phé duyét két qué thir nghiém 1am sang.

Chuong V
LUU HANH THIET BI Y TE!"

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

Piéu 21. 86 lwu hanh ciia thiét biy t&'"?

1. S6 luu hanh cta thiét bi y 612 1a:

a) S6 céng b tiéu chudn ap dung dbi véi thiét bi y 182! thudc loai A, B;

b) S6 gidy chimg nhan ding ky luu hanh dbi véi thiét b y &' thude loai C, D.

1§ Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira déi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc Ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

12 Cum tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira doi béi cum tir “thiét bi v &7 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ke tir ngay (1 thang 01 ném 2024,

L2 Cum tir “trang thiét bi v 1&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bj v té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh 6 96/2023/ND-CP. co higu luc ké tir ngay 0] thang 01 niam 2024

B Cum tir * ‘trang thiét b;} 16" durge stra doi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dmh s6 96/2023/ND-CP. cé Im?u huc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2{]"4

12 Cym tur “trang thiét bi y té” " duqe sura déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
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2.3 Chii 56 hitu s6 luu hanh 1a td chire cong bd tiéu chuan ép dung déi voi
thiét bj y té'*! hodc t6 chire duoc cép giay chimg nhan dang ky luu hanh d6i véi
thiét bi y t&'** theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

3. Hiéu luc cia s6 luu hanh: S$6 lwu hanh cia thiét b y 82 ¢6 gid tri khéong
thoi han, trir trudmg hop s6 luu hanh thiét b y 1627 duge cép theo quy dinh vé cap
khan cap s6 luu hanh thiét bi y t€'** phuc vu che phong, chng dich bénh, khic
phuc hdu qua thién tai, tham hoa. Can cir hé so thyc té cua thiét bi y t&'*° dé nghi
cap s6 luu hanh khan cép, Bé trudng B Y té quyét dinh thoi han cu thé cia sb
[tru hanh.

Diéu 22. Piéu kién Iru hanh ddi voi thiét bi y &0

1. Thiét bi y t8"2 khi lwu hanh trén thi trudng phai dap (mg cde diéu kién sau:

a) Pa co s6 luu hanh, sd ding ky luu hanh, gidy ching nhan dang ky luu
hanh, gidy phép nhép khau theo cac quy dinh vé quan Iy thiét bi y t&'* hoic truomg
hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh nay, trir cdc trudng hop sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phép luat;

- Hét han sir dung ciia san pham;

- Khéng thé khic phuc duoc véu td 16i gdy anh huong xau dén sic khoe
nguoi st dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nude ¢6 thim quyén khéng cho phép str dung.

121 Khoan ndy duoe sira doi, bb sung theo quy dinh tai Khoan | Diéu 1 cia Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP,
c6 higu lye ké tir ngay 03 thanz 3 3 nam 2023.

12 Cum tir “trang thiét bi ¥ t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hifu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 30"4.

'8 Cum tir “trang thiét bi y 16” dwoe sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP. ¢d hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

126 Cym tir “trang thigt bi y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP. 6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,

12 Cym tir “trang thiét bi v 1&” duwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu lye ké tir ngdy 01 thang 01 ndm ’?0?4.

128 Cyum tr “trang thiét biv té" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢6 th'll lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t€" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023 /ND- CP, cé higu lre ke tir ngay 01 thang 01 nim ’3074_ )

10 Cyum tir “trang thiét bi y 1€ dwoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

131 Biéu nay duoe sira doi, bd sung theo quy dinh tai hhnan 2 Pigu | cua Nghi dinh sd 07/2023/ND-CP, ¢6
hiéu lye ké tir nzay 03 thang 3 nim 2023,

132 Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoe sira @i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP. ¢ hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

B33 Cum tir “trang thiét bi y 1€” dugc sia doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP. ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



b) Co6 nhan vaéi dﬁy du céac thong tin theo quy dinh hién hanh cta phap luit
vé nhan hang héa;

¢) C6 huéng dan sir dung ctia thiét bi y t8'* bing tiéng Viét;

d) C6 théng tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir truong
hgp thiét bj y 1'% sir dung mét 1an theo quy dinh ctia chti s& hiru thiét b y té136
hodic ¢6 tai lidu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

2. Trudng hop 6 gidy phép nhip khiu theo quy dinh tai cdc diém a, b, ¢, d
va d khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh nay khéng phai dap tng diéu kién quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Trudong hop théng tin theo quy dinh tai cdc diém ¢ va d khoan 1 Diéu nay

3157 thi phai cung cap dudi hinh thic thong tin dién t

133

khéng kém theo thiét bi y té
va phai thé hién rd hudng dan tra ctru thong tin trén nhan thiét bi y té

Picu 23. Picu kién dé cong bo tiéu chuin ap dung hodc cap giay chirng
nhin ding ky lwu hanh d6i véi thiét by t&1%

1. Diéu kién dé cong bb tiéu chuan ap dung hodc cép gidy chimg nhén ding
ky luu hanh déi véi thiét b y té'%0:

a) Puoc san xut tai co so san xuat da cong bd di diéu kién san xuat dbi véi
thiét bi y t&'*! san xuit trong nudéc;

b) Puge san xuat tai co so san xuat da dugc cdp gidy chimg nhan dat tiéu
chuan quan Iy chat luong 1SO 13485 va duoc luu hanh tai bat ky quée gia nao

142

trén thé giGi dbi voi thiét bj y té"2 nhap khau;
¢) Phit hop véi quy chuan k¥ thudt quéce gia hodc tiéu chuin ma nha san xuit

cong bo ap dung.

¥ Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira dbi boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

135 Cum tir “trang thiét bi v 187 duoe sira doi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 ‘?6120’3‘ IND-CP, ¢ hidu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

e Cum tir “trang th iét bi y 2" dugc sita doi bai cum tir “thiér b y " theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢o higu lue ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

137 Cum tir “trang thidt bi y 18" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 |'|lt,Lt e Ké tir ngay 01 thang 01 ndam 2024.

s Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira déi bai cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghj dinh sd 06/2023/ND- CP, c6 higu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

L= ’Cum i “trang thiét bi y t&" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 16 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND- CF, c6 higu lue keé tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

"0 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢ hiéu Juc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

Mt Cum tir “trang thiét bj y 1&" duge sira déi boi cym tir “thiét bj y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ /ND- CP, ¢o higu luc keé tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

"2 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoe sita doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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2. Khéng cho phép thuc hién lai thu tuc ¢ong bo tiéu chuén ap dung hodc
ding ky luu hanh déi vai thiét bi y t8'4 thude mét trong cdc trudng hop sau:

a) Thiét bi y t¢'* thudc truong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 37 Nghi
dinh nay;

b) Thiét bi y t&"*° bi thu héi thude trudng hop theo quy dinh tai cac khoan 1
va 3 Piéu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan hé so cong b tidu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngay ¢ quyét dinh thu hdi sd luu hanh déi véi thiét
bi y t&'* thude mét trong cac trutmg hop theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Nghi
dinh nay.

Diéu 24. Cac trudng hop dwge mién cong bd tidu chuéin 4p dung va mién
dang ky luu hanh

1. Thiét bi y t8'*7 chi phuc vu cho muc dich nghién e, thir nghiém, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghiém, dénh gi4 chét lwong, dao tao hudng dan sir dung,
sira chira thiét bj y t&'#8,

2. Thiét bj y t&'* nhép khau vao Viét Nam véi mue dich vién tro hode kham,
chira bénh nhan dao hoic dé phuc vy hoat dong héi cho, trién lam, trung bay, gidi
thiéu san phdm hodc dé str dung cho muc dich 1a qua ting, qua biéu cho co s¢ y
té hodc chira bénh cé nhén, dic thi ¢4 nhan hodc theo nhu cau chan doan dic biét
clia co SOy té.

3. Thiét bi y t&"*" chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tmg nhu cu cép béch
phong, chfing dich bénh, khéc phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong

chura ¢6 san cac thiét bj y té'! khac c6 kha nang thay thé.

“ Cym tir “trang thiét bi y 1" dugc sita ddi boi cum tir “thiét bi v 167 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c¢6 hi¢u lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
** Cum tir “trang thiét bj y t&” duroc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, co hleu lue k& tir ngdy 01 thing ] niam 2024,
5 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nehi dinh s6 96/2023/ND- -CP, c6 hidu luce ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
W6 Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sira d6i bai cum tir “thidt bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh sb 96/2023/N D-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
T Cym tir “trang thiét bj y t€” dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y 1€~ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s8 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
% Cum tir “trang thiét bi y 17 duge sira d6i bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Pieu 147

Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
"9 Cum tir “trang thiét bi v 1¢” duoc sira ddi bai cum tir “thist bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dibu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cd higu lye ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
1 Cum tr “trang thiét bj ¥ t&" duoc sira doi bai cum tir “thiét b v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147

Nghj dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢d h:eu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
st Cum tir “trang thiét bj y t€” duge sira dbi bai cym tir “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Mghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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4. Thiét bi y t&'*? san xudt tai Viét Nam chi véi muc dich xuét khiu hodc
tham gia trung bay, hoi cho, trién lim & nudc ngoai.

Diéu 25. Diéu kién ciia to chic dwoc ding tén cong bd tiéu chudn ap
dung hoic dang ky Iwu hanh thiét bi y té'>

1. T6 chire duoc ding tén cong bé tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh
thiét bi y t&'%* bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tdc x4, hé kinh doanh cua Viét Nam 1a chii s hiru thiét
bi y t&';

b) Doanh nghiép, hop tac xd, hd kinh doanh ctia Viét Nam duoc uy quyén
cua chu s& hitu thiét bi y té!%¢;

c¢) Van phong dai dién thuong tril tai Viét Nam cua thuong nhan nuée ngoai
ma thuong nhan do 1a chi s hitu thiét bi y t&%7 hode duge iy quyén cta chu s&
htru thiét bi y té',
2. T6 chirc dimg tén céng bd tidu chuan dp dung hodic ding ky Iuu hanh thiét

~159

bj y t&'*” phai cé co s bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hgp déng véi tb chire

du ning luc bao hanh thiét bi y t8'%, trir trudng hop cdc thiét b v t6'6' st dung
162

mot lan theo quy dinh ctia chu s hitu thiét bi y t8'6? hodc ¢6 tai liéu chimg minh

khong ¢6 ché do béo hanh.

" f‘l,lm tir “trang thiét bi y t&" dugc sira ddi bdi cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi u‘mh s 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi y 1" duge sira di bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghij dmh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.
I Cum tir “trang thiét bj y 1¢” dugce sira doi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn T Diéu 147

Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
15 Cum tir “trang thiét bj v 18" duee sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
£ Lurn tir “trang thiét bi y 18" duerc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghij dlnh s0 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.
Lum tr “trang thiét bi v t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tir ngdy 01 thang U1 ndm 2024,
154 Cym tir “trang thiét bi y t€” duoe sira d6i basi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, co hiéu lre ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
159 Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira di boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co hiéu lyc ké tir ngiy 01 thangﬂ! nam '30"4
"0 Cum tir “trang thiét bj y t&” dwoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nehi dinh s6 96/2023NB-CP, ¢ higu lue ké tir nga} 01 thang 01 nam 707'4
e Cum tir “trang thiét bj y t€” duge sira di bai cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngdy 01 thdng 01 nam 2024.
162 Cum tir “trang thiét bi v 18" duoe sira d6i boi cum tir “thiét bij y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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Trudng hop to chire ding tén cong bé tiéu chuén 4p dung hogc dang ky luu
hanh thiét bi y t&'** thuée quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu sé hitu
thiét bi y t&'* phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢o hgp dcrng Vo1 co
s& du nang lye bao hanh thiét bi y t&'6%, trir truémg hop cdc thiét bi y t&'% sir dung
mét lan theo quy dinh ctia chu so hitu thiét bi y t&'9 hodc ¢6 tai liéu ching minh
khéng c6 ché do bao hanh.

Co s& bao hanh phai duge chi so hitu thiét bj y t6'* chitng nhan du nang luc
bao hanh san pham.

Mue 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI
THIET BI Y TE'® THUQC LOAI A, B

Piéu 26. Ho so cong bo tiéu chuin ip dung

3170 thudc loai A, B bao gom:

H6 so cong bé tiéu chuan ap dung dbi véi thiét bi y té

1. Vin ban c6ng bd tidu chuan ép dung cta thiét bi y ' thude loai A, B.

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485 con hiéu
lue tai thoi diém nop ho so.

3. Gidy ty quyén ctia chu so hitu thiét bi y 1872 cho t6 chire dimg tén cong
bd tiéu chuén ap dung con hi¢u lyuc tai thoi diem nop hoé so, trir trirong hop theo

quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

185 Cym tir “trang thiét bi v t€” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khean 7 Biéu 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
64 Cum tir “trang thiét bi v t&" duwoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 lmu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
e Lum tr “trang thiét biy té" durge sira ddi béi cum tir “thiét bi ¥ 18" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh sd 96-’70?331‘4{) CP. ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
165 C'ur'n tr “trang thidt bj ¥ 16" diroc stra ddi béi cym 1 “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢d hidu luc ké tir nigay 01 thing 01 nam 2024.
167 Cum nr “rrang thiét biv té" dirge sira ddi bai cum tir “thiét biy 18 168" theo quy dinh tai khedn 7 Piéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, e hiéu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
5 Cym tir “trang thiét bi y 1" duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khon 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
' Cum tir “trang thiét bi v 1é" dugc sira doi boi cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP. e higu lwre ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
70 Cum tir “trang thidt b y t&” dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y &7 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh 5G4 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lyc ké tir ng_a':)r' 01 thang 01 nam 2024,
17 Cl,lm tr “trang thiét bi v t&” diroc sira d6i boi cum tir “thiét bi v t&7 theo quy dinh tai khoan 7 DPidu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NP- CP, cd higu e ké tir ngay 01 thang 01 nam ‘?{]24
W Cum tir “trang thiét bi v 18" duoe sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, u:ﬁ hiéu lue ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024.
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4. Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh do cht s& hitu thiét b y 18172 ¢dp, trir
truomg hop thiét bi y t&'™ sir dung mot 14n theo quy dinh ctia chu s¢ hitu thiét bi
y t&'7 hodc c6 tai liéu chimg minh khong co ché do bao hanh.

5. Tai liéu mb ta tom tat ky thudt thiét bi y t&'70 bang tiéng Viét, kém theo tai
liéu ky thudt mé ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua thiét bi y té'"7 do chu so hitu
thiét bi y té'” ban hanh.

Riéng dbi vai thude thir, chat hidu chuén, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyen vit liéu, vé an toan cua san
phém, quy trinh san xuat, cac bo cdo nghién ctru lam sang va tién lam sang bao
gom bdo cao do on dinh.

6. Gidy chimg nhan hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chudn san phdm
do chii & hitu thiét bi y 8" cong bo.

Riéng dbi voi thidt bi y t&'* san xut trong nude bd sung két quéa danh gia
cac thong s hoa, ly, vi sinh va cdc thong s6 khic do co s di diéu kién theo quy
dinh ctia phép ludt vé danh gia su phi hop cip hodc Gidy chimg nhan danh gia
chit luong do co quan ¢6 tham quyén cla Viét Nam cip doi véi thiét bj y t&'!
chén doan in vitro. Két qua danh gid phai pht hop véi tiéu chuan ma chi sé him
thiét bi v té'® cong bo.

7. Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té'*3.

17 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sia dbi bai cum tr “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

17 Cum tir “trang thiét bi y t&” ducrc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

15 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi bai cum tir “thiét b ¥ 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024. .

176 Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

177 Cyum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira doi bai cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nehi dinh s6 96/2023/NB-CP, cb hidu luc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024, .

78 Cum tir “trang thiét bi y 1" duoe sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, .

17 Cyum tir “trang thiét bi y t&" dugc stra doi bai cum tir “thiét bj ¥ 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢b hidu lue ké tir ngay 01 thing 01 néim 2024, .

180 Cum tir “trang thiét bi y 1&" duoe sira d6i bai cym tir “thict b y t&” theo quy dinh tai khoian 7 Bieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, ;

¥ Cum tir “trang thiét bi y t€” duoe sira dbi bai cum tir “thict bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, cd hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

2 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira di%i b cum tir “thiét bj y " theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

18 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y 7 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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8. Mau nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét b y té'8*,
9. Giay ching nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so déi

2185 nhap khau.

véi thiét bi y té

Dicu 27. Yéu cau ddi véi ho so cdng bé tiéu chuin ap dung

1. H6 so céng bo tiéu chuan ap dung lam thanh 01 bé.

2. Yéu cau ddi véi mot sb gidy tor trong bd hd so cong b tiéu chudn dp dung:

a) Déi véi Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quéan Iy chét luong: Nop ban gbe
hodc bén sao cd ching thyue hoje ban sao ¢6 xdc nhén cua t6 chire dimg tén cong
b6 tiéu chuén 4p dung.

Trudng hop Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lrong khéng bing
tiéng Anh hodc khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc ching thuce theo quy dinh cua phap luat.

b) Ddi véi gidy tiy quyén cta chi sé hitu thiét bj y t81%¢ va gidy xdc nhin co
s& dir diéu kién bao hanh:

- D61 véi thiét b y t&'%7 san xuit trong nude: Nop ban ge hoiic ban sao ¢é
chirng thue;

- D4i véi thiét b y &' nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hodc ban sao co chimg thue ctia ban da duge hop phip héa lanh su.

¢) Péi voi Gidy chimg nhén hop chudn hodic Ban tiéu chuén mé chi so hing
thiét bi y t€"° cong bd dp dung: Nop ban gbe hodc bin sao ¢6 xéc nhin cua to
chirc dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Trudong hop Ban tiéu chuin khéng bing tiéng Anh hoiic khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thue theo quy dinh cua
phap luat.

" Cum tir “trang thiét bj y 18" dugc sira déi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh 56 96-’70"3«’?\1[} CP, c6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024.

"% Cum tir “trang thiét bi y 18" duge stra doi boi cum tir “thiét biy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam "074

ok Cum tir “trang thiét bj y t&” duoe sira doi bai cum tir “thiét bi v 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NP-CP, ed higu lye keé tir ngay 01 thiang 01 nidm 2024,

"7 Cum tir “trang thiét bj v 18" duoe sira doi béi cym tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ke tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

. Cum tir “trang thiét bj v 1&” durgie stra dai bai cum tir “thiét bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢a hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

" Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira 461 bari cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023 NE} -CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 0] nam 2024,
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d) Déi voi tai lidu hudng dan sir dung ctia thiét bi y t8'°°: Nép ban bing tiéng
Viét c6 xac nhan cua to chirc dimg tén c6ng bé tiéu chudn ap dung, kém theo ban
goc bang tiéng Anh do chu sé hitu thiét bj y t&'*! ban hanh doi voi thiét bi y t8'%2
nhép khéu. Trudng hop tai liéu huéng dan st dung khong bang tiéng Anh hoac
khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc
theo quy dinh ctia phap luat.

d) Bbi vi mau nhan: Nop ban mau nhan ¢é xac nhan ciia t6 chire dimg tén
cong bo tiéu chudn dp dung. MAu nhan phai dap (mg céc yéu ciu theo quy dinh
cua phap luat vé nhan hang hoa.

e) Béi véi gidy chimg nhan luu hanh tu do: Nép ban da dugce hop phap hoa
lanh sur hodc ban sao c6 ching thuc cua ban da duge hgp phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhén luu hanh tu do khong bing tiéng Anh hoc
khéng béng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc
theo quy dinh cua phap luét.

g) Béi véi ban két qua danh gia cac thong sb héa, 1y, vi sinh va céc thong sb
khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cta phap luét vé danh gia su phi hop
cap hodc Gidy chiing nhan danh gia chat lugng do co quan cé thim quyén cua
Viét Nam cap doi véi thiét bi y t&'* chan doan in vitro: Nop ban gbe hodc ban sao
co ching thue.

Diéu 28. Thii tuc cong bo tiéu chuén ap dung

1. Trude khi dua thiét bj y t&'%

thudce loai A, B luu thong trén thi truong, co
s& cong bd tiéu chudn ap dung c6 tréch nhiém ndp hd so cong bd vé S¢ Y té noi
dat tru so kinh doanh.

2. Khi nhan hé so (bao goém ca gidy t& xac nhan da nop phi theo quy dinh cua

B Tai chinh), So' Y té trén dia ban noi dit co s kinh doanh thiét bi y t&'°° dang tai

"0 Cum tir “trang thiét bj y 1€" dugc sira ddi boi cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023 IND- CP, c6 higu luc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, i

o Cum tr “rang thiét bj y 1€ duoe sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%2 Cum tir “trang thiét bj Y 16" duge sira ddi bai cym 1 “thiét bj y & theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghj dinh s& 96/2023 ’NEI CP, co higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

%5 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira d6i boi eum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023 NB-CP, co hreu hre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%% Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira d0i boi cum 1ir “thiét bi y t8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%5 Cum tir “trang thiét bi y t€” ducgrc sira d6i bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.



S6 cong bé tiéu chudn 4p dung dbi vei thiét bi y 8% thude loai A, B cong khai trén
Céng thong tin dién tr vé quan Iy thiét bj y 1897 va hd so cong bd tidu chudn ap
dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghi dinh nay.

3. Truong hop thay doi chi s¢ hitu thiét bi y t8'%, logi thiét bi y t8'%%, chung
loai, muc dich st dung, chi dinh sir dung; b sung co so san xudt, ma san phﬁm
chu s& hiru s6 lru hanh ¢é trach nhiém thuc hién lai viée cong hé tiéu chuan ap
dung theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

4. Trong qué trinh luu hanh thiét bi y t&2%, chu s& hivu s6 cong bé tiéu chuan
ap dung cé trach nhiém lap van ban théng bao sur thay doi kém theo cac tai liéu
lién quan dén thay doi va cap nhat céc tai liéu dé vao hé so cong bé tiéu chudn ap
dung da céng khai trén Cong théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y 82! trong théi
han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy c¢6 mot trong céc thay dbi sau:

a) Thay ddi dia chi ctia chii s¢ hitu thidt bj y t&2°2 hodc chii sé hitu s6 luu
hanh thiét bj y t&2;

b) Thay doi tén goi ctia chii s¢ hiru s luu hanh hodc tén goi cua chu s hiru
thiét bi y t&2™;

¢) Thay dbi mét trong cac thong tin vé tén goi, dia chi clia co s& san xuét
thiét bi y t62°%;

d) Thay doi quy cach déng goi:

d) Thay d6i co s¢ bao hanh;

19 Cum tir “trang thiét bi v 1&” duoe stra d6i boi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
"7 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira d0i bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh ti khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d Inéu Iire ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
% Cum tir “trang thiét bi v 1€” duwc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢o hicu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
19 Cum tir “trang thiét bj v ¢~ duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, cd hlq:u lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
** Cym tir “trang thiét bi v t&" duoc stra d6i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND- CP, co higu lyc ke tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,
" Cum tr “trang thiét bi v 1€¢” duec sia doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP‘ ¢ higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2 Cym tr “trang thiét bj v t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét b v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢0 higu luc ke tir ngdy 01 thang 01 nam ?(}'?4‘ :
o Cum tir “trang thict biy t&” dugc sia doi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Bigu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
m Cum tir “trang thiét bi y 1€” duoe sia didi bai cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh so 96/2023/N] D-CP, 6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
e Cum 1ir “trang thiét bi y 1&” duoc sia doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢d hidu Iue ké tir ngay 01 thing 0] nam 2024,
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e) Thay d6i nhan, thay di hudng dan sir dung nhung khéng thay déi muc
dich str dung, chi dinh sir dung. Cac thiét bj v té2°° duoc san xudt trude ngay chi
s& hitu s6 cong bo tiéu chuan 4p dung thong bao thay doi nhan thi duge luu hanh
véi théng tin da cong bo tai thoi diém san xuét;

g) Giam co s¢' san xuat, chung loai, ma san pham.

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

Picu 29. Cic hinh thire ding ky lwu hanh

1. Cap méi sé luu hanh ap dung d6i v6i thidt bj y 182 trong cac trudong hop
sau day:

a) Thiét bi v 82" 1in ddu dé nghi cép s luu hanh.

b) Thiét bi y t62'0 da duoc cép s6 luu hanh nhung c¢6 mét trong cac thay dbi sau:

- Chu so hitu thiét bi y t8!'; loai thiét bi y t62'%; ching loai, muc dich st
dung, chi dinh sir dung; tiéu chuan chat luong; bd sung co so san xut, ma san
pham; nguyén liéu san xuét anh hudng dén chirc nang déi vai thiét bi v 62 chén
doan in vitro va thiét bi y té*'* diing mét lan; nong dé, ham luong, thanh phan cua

nguyén li¢u 1a dugce chat két hop trong mot thiét bi y t&2'° véi vai tro hd trg muc

dich diéu tri;

- Khéng thudc cac truong hop quy dinh tai khoan 7 Piéu 32 Nghj dinh nay.

#%% Cum tir “trang thiét bi y 18" durge sira doi boi cum tir “thiét bj y t&”

Nghj dinh s0 96/2023/ND- CPB, cé hlq:u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
27 Cum tir “trang thiét biy 18" duge sira d6i hot cum tir “thiétbi y te”

Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngiy 01 illang 01 nam 2024.
% Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t&”

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lye ké tir ghy 01 thang 01 nam 2024,
0% Cum tir “trang thict bj y t&" dwgc sira d6i béi cum tir “thiét bj v 18"

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ed hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
Cum tir “trang thiét bi v t&” duroe stra doi bai cum tir “thiét bj y t&”
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
1 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira di boi cum tir “thidt bj y 8"

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ca higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
té” diroe sira doi bai cum tir “thiét bj y té”
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cé Im;u e ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024.
413 Cym 1ir “trang thiét bi v t&" duge stra dm béri cum tir “thiét bi v tén

"'H:-

iz Cum tir “trang thiét bi v

MNehi dinh 50 96/ "ﬂ'TBfND—CP co higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
o Cym tir “frang thiét bi y 1&" dugc sira déi bai cum tir “thiét bj y t&”
Nghi dinh 36 96/2023/ND-CP, 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

15 Cym tir “trang thiét bi y 1&" duoc sira doi boi eum tir “thiét bi y t&”
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
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2. Cép nhanh s6 luu hanh méi ddi véi thidt bj y t6*'° thuge mot trong cac
truong hop sau day:

a) Da duge mot trong céc to chirc hodc nude sau cép gidy chimg nhan luu
hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc giéy chirng nhan luu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tit 1a gidy luu hanh): Cuc Quan ly Thue pham va
Duoge pham Hoa Ky (FDA) - My¥; Cuc Quan ly hang hoéa tri liéu (TGA) - Ue; Co
quan quan ly y té Canada (Health Canada); B6 Y té, Lao dong va Phuc lgi Nhat
Ban (MHLW) hodc Co quan Dugc phim va Thiét bi y té (PMDA) - Nhét Ban,
cac nude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥: Cuc Quan Iy san phdm y té quoc gia cép
trung uong (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Qubc;
Bo An toan thue pham va duge pham (Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) -
Han Quéc hoiic thude danh séch céc té chire cip gidy luu hanh duoc co quan c6
tham quyén ctia Viét Nam cén g nhan (sau day viét it 1 nuée tham chiéu);

b) Pa duoc cap Gidy phép nhap khau hoic S6 luu hanh hodc Gidy chimg
nhén déng ky luu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir céc truong
hop da bi thu héi tride ngay Nghi dinh nay co hiéu luc;

3. Cap khén cdp s6 luu hanh méi déi voi thiét bi y 1627 phye vu cho phong,
chdng dich bénh, khic phuc hau qué thién tai, tham hoa trong truong hop cap bach
thudc Danh muc do Bo trudng B Y té ban hanh va thudc mot trong cac truong
hop sau day:

a) Da duge mét trong cic nuée tham chiéu cho phép luu hanh hodc st dung
khan Cﬂi'_p;

b) Thude danh muc san pham dugc sit dung khan cdp do Té chire Y té thé
giéi (WHO) cong bo;

¢) Thuge danh myc cac san pham phé bién do Uy ban an ninh v té ctia Chéu
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bé;

d) Pa dugc cép s6 luu hanh hodc cap gidy phép nhdp khau theo hinh thic
thuong mai tai Viét Nam, trir cdc trudng hop di bi thu héi trude ngay Nghi dinh

nay co hiéu luc;

=P C'I,Lm tir “trang thiét b y 18" duge stra déi boi cum tir “thiét bi y 8 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu lue ké tir n gay 01 thang 01 nam 2024.

317 Cym tir “trang thiét bi y 18 duge sia doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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@) Pugc san xudt trong nude theo hinh thite chuyén giao cong nghé ddi véi
thiét b y t¢*"* thudc mot trong céc truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d
khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nude theo hinh thirc gia cong doi véi thiét bi y 162"
thude mat trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoac d khoan nay.

Diéu 30. Ho so dé nghi cap méi s6 hru hanh

1. Ho so dé nghi cap mai s6 luu hanh dbi véi thiét bi y t622° ¢d quy chuan ky
thuat qudc gia twong img:

a) Van ban dé nghi cdp mdi s6 luu hanh.

b) Gidy chung nhén dat tiéu chudn quan ly chit luong ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nﬁp hé so.

¢) Gidy 1y quyén cta chii s¢ hivu thiét bi y 82! cho co sé thuc hién viée dang
ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp hé so, trir truong hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

d) Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hiru thiét bi y 622 cap,
trir truong hop thiét bi y 1622 sir dung mét lan theo quy dinh cua chi so hitu thiét
bi y te?** hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché db bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu lue tai thoi diém nop hd so dbi véi thiét bj y 18225
nhdp khau,

e) Ho so k¥ thudt chung vé thiét bi y té2° theo quy dinh ctia ASEAN (sau
day viét tit 12 hé so CSDT).

g) Gidy chimg nhén hop quy.

21 Cym tir “trang thiét bi y 1&” duoc sira déi béi eum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢d higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
1% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sita ddi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNehi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
220 Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi v € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Mghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
21 Cym tir “trang thiét bj y t&” duge stra déi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tirngay 01 thang 01 nam 2024.
0 Cum tir “trang th ié1 bi v 18" duge sita doi béi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND- CP co h:q:u lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
2 Cym tir “trang thi i¢t bi y t€” dwoc sira doi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nehi dmh 50 96/2023/NB-CP, ¢c6 Iut?Lt lie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Cl,lm tir “trang thiét b ¥ 18" duge sira doi bai eum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nehj dinh sé 96/2023/NB-CP, co h:eu Im: ké tir ngay 01 !hang 01 ndm 2024,
2% Cum tir “trang thiét bi y 1&” duge sira doi boi eum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
#2" Cym tir “trang th iet bi y t&" duoc sira déi bai eym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Ngzhi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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h)?" Giay chimg nhan két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té cua co quan
6 tham quyén dbi vai thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu 94 cia Luit Khédm bénh, chira bénh.

2. Ho so dé nghi cap méi s6 luu hanh dbi voi thiét bi y 1622 14 phuong tién
do phai phé duyét mau theo quy dinh cua phép luét vé do luong:

a) Vian ban dé nghi cﬁp méi s6 luu hanh.

b) Quyét dinh phé duyét mau.

¢)**® Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e va h khoan 1 Didu nay.

3. H6 so dé nghi cip méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y 623
hop cap nhanh quy dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Viin ban dé nghi cap méi s6 luu hanh.

thuge truong

b) Gidy t& theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.
¢) Gidy luu hanh duge cap boi mot trong cae nude tham chiéu doi véi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Didu 29 Nghi dinh nay.

4231

d) Gidy luu hanh déi véi thiét bi y té%! nhap khau va Gidy phép nhap khéau
hodc S6 lwu hanh hode Gidy chimg nhén diing ky liru hanh déi véi trudmg hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghj dinh nay.

d) Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan ¢6 tham quyén ctia Viét

A7712 A P, ‘ " » “
%3? chéan dodn in vitro, trlr cac truong hop sau:

Nam cap dbi voi thiét bi y t
- Thuée danh myc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bj y t** chan doén in vitro
tai Chau Au va da duoc cdp gidy ching nhan luu hanh tu do (Certifcate of Free

Sale) cua mot trong cdc nude thude thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

= Khodn nay duge bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 19 Diéu 147 Nehi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6
higu luc ke tir ngay 01 I:ha.ng 01 nam 2024.

@2 Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, cé higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2 Pigm nay duee stra doi theo quy dinh tai diém b khoén 19 Piéu 147 Nehj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6
higu lwc ké tir ngay 01 thang 01 nﬁm 2024,

i Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6é higu lye ké 1ir ngdy 01 thang 01 nam 701-1.

&l Cum ur “trang thiét bi vy t&" duoe sita ddi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢o higu lue ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

e Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢co hlw lue ke tir ns_dy 01 thang 01 nam "{}"?4.

3% Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
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- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y t6%** chén doan in vitro
tai Chau Au va di dugc cdp gidy chimg nhan lwu hanh (Market Authorization)
clia mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khéng thudc danh muc A, B phu lyc 2 Hiép dinh thiét bi y t8%35 chén doan
in vitro tai Chéu Au nhung da dugc cap giay chimg nhan luu hanh (Market
Authorization) ctia mot trong cac nudce tham chiéu;

- Thude danh sach do B truong B Y té cong bé.

e) Hb so CSDT.

4. Ho so dé nghi cp méi s6 luu hanh ddi voi thiét bi y 82 thude trudng
hop cép khan cAp quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Vin ban dé nghi cip mai sb luu hanh.

b) Gidy to theo quy dinh tai c4c diém b, c va d khoén 1 Diéu nay.

c) Gié}* Iuu hanh hodic gidy phép st dung trong trudng hop khan cap doi véi
thiét bi y t%7 nhép khdu.

d) Hop ddng chuyén giao cong nghé déi véi trudomg hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Dicu 29 Nghi dinh nay.

d) Hop déng gia cong dbi véi trudmg hop quy dinh tai diém e khoén 3 Diéu
29 Nghi dinh nay.

e) Giay chimg nhan kiém dinh hosc danh gi4 chit luong san pham ctia mot
trong cac don vi thude danh sich duge cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té néu thude mét trong cac truong hop sau day:

- Thiét bj y 6% san xuét trong nudc;

- Thiét bj y té** da dugc co quan cé thdm quyén tai cac nude thanh vién EU,
Anh, Thuy S¥ cho phép luu hanh, str dung khan cap nhung khéng thudc danh mue
cac san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) c6ng bb.

4 Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc sira d6i boi cum tir “thiét b v 1€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

= Com tir© ‘trang thiét bj y 1&" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

36 Cum tir “trang thiét bi y t¢” duoc sira di boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hlf.'l..l Tue ké tir ngd} {11 thang 01 ndm 2024,

= C‘um tir “trang thiét bj y 1€” duoc stia doi bai cum tir “thiét b v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hlr?u Tyre ké uir ngay 01 thang 01 nam 2024.

T3k Cym tir “trang thiét bj y 1" duge sira dbi bai cum ur “thiét bi v 167 theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ke tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

- Cum tir “trang thiét b y 1&" dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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g) Ho so CSDT,

h) 2*'Giay chimg nhén két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té cua co quan
c6 tham quyén trong truromg hop phai thir nghiém lam sang theo quy dinh cua phap luat.

5. Hb so dé nghi cAp méi s6 luu hanh déi vai thiét bi y 82! khace:

a) Vin ban dé nghi c¢ap méi sb luu hanh.

b) Gidy t& theo quy dinh tai cdc diém b, ¢, d va d khoan 1 Diéu nay.

¢) Két qua tham dinh ho so CSDT ctia don vi do B trudng Bé Y té chi dinh
kém theo hé so CSDT.

d) DBéi véi thiét bi y 827 chan doan in vitro 1a thudc tha, chét hiéu chuén,
vt lidu kiém soat phai co thém gidy chimg nhén chat luong do co quan ¢6 thim
quyén ctia Viét Nam cép.

d) Déi véi hoa chat, ché phdm chi ¢6 mdt muc dich 14 khir khuan thiét bi v
té* phai ¢6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chét cé hoat
tinh khir khuan ctia don vi da céng b du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phap ludt v& quan Iy héa chit, ché pham diét con tring, diét khudn
diing trong linh vire gia dung va y té; Phiéu khao nghiém dénh gia hidu luc sinh
hoc ctia san phdm va tac dung phu cua san pham ddi véi ngudi tham gia thir
nghiém cua don vi dd cong bd du didu kién thue hién khéo nghiém theo quy dinh
cuia phap ludt vé quan 1y hoa chat, ché pham diét cén tring, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung vay te.

e)** Gidy chimg nhan két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té ctia co quan
cd tham quyén doi vai thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 cua Luat Kham bénh, chira bénh.

Piéu 31. Yéu ciu ddi véi ho so' dé nghi ¢Ap méi s6 Iwnu hanh

1. Yéu cau do6i voi mot so giay to trong bd ho so dang ky luu hanh:

¥ Khodn nay duge bo sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 19 Diéu 147 Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP. ¢6
hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

1 Cym tir “trang thiét b v 1€ duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

22 Cum tir “trang thigt bi y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u hre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thiét bj y t&” dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cd hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

24 Khodn nay duge b sung theo quy dinh tai diém d khoan 19 Diéu 147 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6
hiéu Iue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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a) Pdi v6i gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chét lrong: Nop ban gde
hodc ban sao c¢é ching thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan clia co s¢ dé nghi c.:flp 30
luru hanh.

Trudng hop giay chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y cht lugng khong bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge chimng thue theo quy dinh cua phap luat.

2245 va gidy xdc nhén co

b) Poi véi giay uy quyen ciia chi s& hitu thiét bi y té
s& du diéu kién bao hanh:

- D6i véi thiét bi y t8*° san xuat trong nude: Nop ban gde hode ban sao ¢6
chig thuc;

- Déi voi thiét bi y t6*'7 nhap khau: Nop ban da dwoc hop phap hoa lanh sy
hodc ban sao cd chirng thuc cta ban da duge hop phap hda lanh su.

¢) DPi véi gidy luu hanh: Nop ban da duge hop phép héa lanh su hozic ban
sao ¢0 chung thuc cua ban da duge hop phép héa lanh sir.

Truong hop gidy luu hanh khéng bang tiéng Anh hoiic khéng bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cua phap luat,

d) Déi véi gidy chimg nhan danh gia chét luong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghiém va két qua thim dinh hé so CSDT: Nop ban gbc hodc ban sao co
chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhén ciia co so dé nghi cép sé luu hanh.

d) D6i véi ho so CSDT: Nép ban ¢é xac nhan cua to chirc dé nghi cp sb luu
hanh. Trudng hop ho so CSDT khéng bang tiéng Anh hoic khéng bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cia phap luat.

2. Yéu cau déi véi mot sb gidy to trong bo hd so ding ky luu hanh trong
truong hop cap khan cép quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy to do nude ngoai clp phai duoe hop phéap hoéa lanh sy, truong hop
khong ¢o hop phap héa lanh su:

a) Doi véi thu lty quyén phai cung cdp ban gde kém théng tin x4c nhan.

— Cum tir “trang thiét bi y t&” duee sira déi boi cum tir “thiét bi y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nidm 2024.

% Cym tir “trang thiét bi y t&" dugce siia doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hidu luc ké tr ngay 01 thang 01 nam ”U24

<45 Cum tir “trang thiét bi y @ duge sira doi biri cym tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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b) Déi véi gidy 1 quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay phai
cung cap dudng dan tra ciru vé viéc luu hanh, cho phép str dung thiét bi y t828 tir
website clia co quan cép phép, kém theo van ban cung cp thong tin vé duong dan
tra ciru ciia t6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh. Két qua tra ciru théng tin cap phép
luu hanh trén website phai gdm t6i thiéu céc thong tin béng tiéng Anh sau: tén;
chung loai; hang, nudce san xuat.

Piéu 32. Tiép nhan, tham dinh hé so ding ky luu hanh thiét bj y 624

1. T6 chirc dé nghj cdp s6 luu hanh ndp ho so cho B Y té thong qua Cong
théng tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t&2%,

2. Pbi véi héd so dang ky liru hanh thiét bi y t82°! quy dinh tai khoén 1 va 2
Diéu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong co yéu céu stra dbi, bd sung hé so dang ky luu hanh,
BO truong Bé Y té ¢6 trach nhiém: T6 chic tham dinh de cép s6 luu hanh tron g2
thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoge ho so day di. hop 1& (bao gom ca giay to
xac nhan da nop phi tham dinh cap giay phép luu hanh theo quy dinh cua Bo Tai
chinh). Trudng hop khéng cap s6 lun hanh phai ¢é van ban tra 161 va néu rd ly do.

b) Truong hop hé so ding ky Iuu hinh chua hoan chinh thi B8 Y té phai théng
bao cho t6 chitc dé nghi cfip s6 Iuu hanh dé bd sung, stra déi hd so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 13 b6 sung nhitng tai liéu nao, ndi dung nao can sira
ddi trong thoi han 25 ngdy, ké tir ngay nhén dugce hd so ddy du, hop 1&.

¢) Khi nhén dugc yéu cau bd sung, stra doi hd so dé nghi cp s6 luu hanh, co
s¢ dé nghi cép s luu hanh phai bd sung, stra doi theo ding nhimg ndi dung da
théng bao va giri vé Bo Y té.

Trudong hop co s¢ dé nghi cap s6 luu hanh da bo sung, sira d6i ho so nhung
khong dang véi yéu cau thi B Y té s& théng bio cho co s& dé tiep tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bé Y té o thong bdo yéu cau ma co so khong bé

sung, stra doi hd so hodc néu sau 05 lan sta doi, bo sung ho so ké tir ngay Bo Y

2 Cym tir “trang thiét b v t&” duge sira doi bai cum tir* “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024. .
% Cym tir “trang thiét bi y 16" dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/NB- CP, co hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
e Cym tir “trang thiét bj y 18" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dmh s0 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 202- 4. )
A C;am tir “trang thiét bj y & duge sita d6i bdi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi d;nh 50 96/2023/ND-CP, ¢ hidu luc ké ur ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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té ¢6 yéu cau sira di, bd sung ldn dau ma hd so vén khong dap {mg yéu cau thi
phai thuc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cép s6 lwu hanh.

3. D6i véi ho so dang ky luu hanh thiét bi y t6%52 quy dinh tai khoén 3 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khéng cé yéu cau sira doi, bo sung hé so dang ky luu hanh,
B trudng Bo Y té ¢6 trach nhiém: T chirc thim dinh dé cap s lwu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duge hd so dy du, hop 1é (bao gém
ca gidy t& xdc nhan da nép phi thim dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ctia Bo Tai chinh). Trudong hop khong cép s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 1oi va
néu o ly do.

B Y té chi thAm dinh cac tai lidu phap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d
khoan 1 Diéu 30 Nghj dinh nay. Con cac ndi dung khac tb chirc dé nghi cap sb
luu hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xé4c, hop phap cuia céc tai ligu nay, BO Y
té thue hién hau kiém céc néi dung nay sau khi cép sb luu hanh.

b) Trudng hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai
thdng béo cho té chitc dé nghi cip sb luu hanh dé b sung, stra déi hd so dang ky
Iru hanh, trong d6 phai néu cu thé 12 bé sung nhirng tai liéu nao, ndi dung nio can
stra d6i trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duge hd so day di, hop 18,

¢)**3 Khi nhén dugc yéu cau stra ddi, b6 sung hd so d& nghi cip sb liu hanh
thi t6 chirc dé nghi cép s6 luu hanh phai stra doi, bo sung theo dling nhiing ndi
dung da thong bao va giri vé B6 Y té.

Trudng hop t6 chirc dénghi cép s6 luu hanh da sira ddi, bd sung hd so nhung
khéng ding véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho t6 chire d& nghi ¢ép 6 luu hanh
dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh tai diém b khoén 3 Didu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy B Y té c6 thong bdo yéu cdu ma td chirc dé nghi cép
56 luu hanh khong sira déi, bd sung hd so hofic néu sau 03 14n sira déi, bd sung hé so
ké tir ngay Bo Y & c6 yéu chu sira dbi, bd sung lan ddu ma hd so van khéng dap img
yéu cu thi phai thyc hién lgi tir du thi tyc d& nghj cép s6 luu hanh,

2 Cym tir “trang thiét bj y té" durge sira ddi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢t hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

3 Piém nay duge sira dbi, bd sung theo quy dinh tai Khodn 3 Pidu | ciia Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
€6 hiéu lue ke tir ngay 03 théng 3 ndm 2023,
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4. Dbi véi hd so dang ky lwu hanh thiét bi y t42%* quy dinh tai khoan 4 Piéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truomg hop khong ¢ yéu cau sira dbi, bo sung hd so ding ky luu hanh,
B trudng BO Y té ¢o trach nhiém: Té chirc thim dinh dé cdp s6 luu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so diy du, hop 1é (bao gém
ca gidy to xdc nhan da ndp phi tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
cua B Tai chinh). Truong hop khong cdp s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 16 va
néu ré 1y do.

B0 Y té chi tham dinh céc tai liéu phap Iy quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d vA
e khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay. Con céc ndi dung khac tb chirc dé nghi cép s6
lwru hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phép clia céc tii liéunay, B Y
té thuc hién hau kiém céc ndi dung nay sau khi cép s6 luu hanh.

b) Trudng hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
thdng béo cho t chirc d& nghi cdp s6 luu hanh dé bd sung, sira d6i hd so ding ky
liru hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhimg tai liéu nao, ndi dung ndo can
stra déi trong thoi han 08 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugce ho so diy da, hop 16

¢) Khi nhén dugc yéu cdu bo sung, sira ddi hd so dé nghi cap s6 luu hanh, co
s& dé nghi cAp s6 luu hanh phéi bd sung, sira dbi theo ding nhing ndi dung da
théng béo va giri vé B3 Y té,

Trudng hop co s& d& nghi cép s6 luu hanh di bd sung, stra d6i hd so nhung
khong ding véi yéu cau thi B Y té s& thong béo cho co sa dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy B Y té c6 théng bdo yéu ciu ma co sé khéng bd
sung, sira ddi hd so thi phai thue hién lai tir dau thii tyc dé nghi cdp s6 luu hanh,

5. Déi véi hd so ding ky luu hanh thiét bi y 1625 quy dinh tai khoan 5 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong ¢ yéu ciu stra doi, bo sung hé so ding ky luu hanh,
Bé trrdng Bo Y 1é ¢6 trdch nhiém: Té chirc thim dinh dé cép s6 luu hanh trong
thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan dugc hé so day du, hop 1é (bao gom ca gidy to

!

254 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra d6i bdi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nidm 2024,

55 Cum tir “trang thiét bi y &” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Di¢u 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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xac nhan da nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cta Bo Tai
chinh). Trudng hop khong cap so luu hanh phai ¢6 van ban tra i va néu rd 1y do.

b) Trudmg hop hé so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
bdo cho t6 chtie dé nghj cip 56 luu hanh dé bd sung, sira déi hd so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cy thé 12 b sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can sira déi trong
thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1é.

¢) Khi nhin dugc yéu cu bd sung, stra dbi hé so dé nghi cép sb luu hanh, co
s¢r d& nghi cdp s6 Iuu hanh phai bd sung, sira déi theo ding nhing noi dung da
thong bao va giri vé B9 Y 1é.

Trudmg hop co s¢ dé nghi cép s6 luu hanh dd bé sung, sira déi hd so nhung
khéng dang véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho co so dé tiép tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bé Y té ¢o théng bdo yéu cdu ma co so khong bo
sung, sita d6i ho so hodc néu sau 05 lan sita déi, bd sung hd so ké tir ngay BoY
té c6 yéu céu stra dbi, bd sung ldn dau ma hd so vin khéng dap tmg yéu ciu thi
phai thyc hién lai tir ddu thu tuc dé nghj edp sé luu hanh.

6. Trong thoi han 01 ngay lam viée, ké tir ngay cp s6 luu hanh, B§ Y té cé
trach nhi¢m c¢6ng Khai trén Cong théng tin dién tir vé quan Iy thiét bj y 1825 cac
thong tin sau:

a) Tén, phén loai, co s¢ san xuét, nudc san xudt thiét bi y t4257;

b) S6 luu hanh cta thiét bj y 425

¢) Tén, dia chi cta chu s& hiru thiét bi y 1625

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

d) Tén, dia chi cua co s& bao hanh thiét bj y t82¢;

e) Céc tai ligu trong hé so dang ky luu hanh cua thiét bj y t82', trir cdc tai
liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Didu 30;

#* Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

Cad) Cum tir “trang th iét bi y t&" duoc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

7 Cym tir “trang thiet bi v t&" duoc sira déi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

2E0 Cum tir “trang thiét bj ¥ & dugre sika doi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, o hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024

! Cum tir “trang thigt bi y t&” duoc sia déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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) Muc dich sur dung ctia thiét bi y 16262,

7. Trong qua trinh luu hanh thiét bi y t82%%, chu sé hitu s6 luu hanh c6 trach
nhiém lap van ban thong bio su thay d6i kém theo cac tai liéu lién quan dén thay
d6i va cap nhét cic tai liéu d6 vao ho so dang ky luu hanh da cong khai trén Cong
thong tin dién tir vé& quan ly thiét bj y t% trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tix
ngdy c6 mot trong cdc thay doi sau:

a) Thay déi dia chi ctia chti s& hitu thiét bi y t8°% hodc chu s¢ hiu s6 Iuu

hanh thiét bj y t&%¢;

b) Thay déi tén goi ctia chii sé hitu 56 luu hanh hoiic tén goi cua chi s¢ hitu
thiét bj y té%°7;

c¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé: tén goi, dia chi cua co so san xudt
thiét b y t&2°%;

d) Thay dbi quy cach dong goi;

d) Thay doi co so bao hanh;

e) Thay déi nhan, thay d6i hudng dan sir dung nhung khong thay déi muc dich
str dung, chi dinh sir dung, tinh nang, hiéu néng clia thiét bi y 1829, Cac thiét bj y
1827 duoc san xuét trude ngay chi so hiru s6 Iuu hanh théng bio thay déi nhin thi
duge luu hanh voi thong tin da dang ky va cdp nhét tai thoi diém san xut.

Pidu 32a. U'u tién xir Iy hé so ding ky luu hanh thiét b y t&*”"

1. Cho phép uu tién xu Iy trude doi véi hd so ding ky luu hanh thiét bi y té
thude mat trong cac trudng hop sau day:

a) Thiét b y té duoge san xudt trong nuée;

e Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sira doi bai cum tr “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hi¢u lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ]
% Cum tir “trang thiét bi v t&” dwoe sira doi béi eym tir ! “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu luc Ké tir ngday 01 Thangﬂ! niim 2024. )
“ Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sira doi béi eum tir “thist bj y té" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024, .
%63 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y te” theo quy dinh 1ai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023 /ND-CP, ¢b higu luc ké tir 1 ngdy 01 thang 01 nim 2024. )
o C1,1m tir “trang thiét bj v 16” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 !u¢u lire ke tir ng&y 01 thang 01 ném 2024. )
*7 Cym tir “trang thiét bi y t&" duoc sira doi boi cum tir ‘thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )
% Cum tir “wrang thiét bj y 18" duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024. ]
269 Cum tir “trang thigt bi y 187 duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngdy 01 théng 01 ndm 2024,
270 Cym tir “trang thiét bi y t&" durgre sira doi bai cum tir ‘thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu huc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
2" Pién nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o hicu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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b) Thiét bi y té nhap khiu da ndp hd so dé nghi cAp gidy phép nhap khiu
thiét bi y & vé B& Y € truéc ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cip
gidy phép nhap khau va da nép ho so dé nghi cép gidy chung nhan ding ky luu
hanh thiét bi y té;

c) Héa chat, ché pham chi ¢6 mot muc dich 1a khir khuan thiét bi y té;

d) Thiét bj y té dé thuc hién ky thuat méi, phuong phap méi 4p dung trong
khédm bénh, chita bénh da duoc Bd Y té ¢6 van ban cho phép ap dung chinh thic
nhung chua duge cép s6 luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bi y té khéng thay d6i thong tin vé ching loai, mi san phdm trén
gidy phép nhdp khéu hodc quyét dinh cdp sb dang ky Iuu hanh hoic gidy ching
nhan dang ky luu hanh da cip con hidu luc nhung thudéc mot trong céc trudng hop

sau:
- Thay déi vé co s& nhép khéu hodic don vi diing ky luu hanh:
- Thay déi tén goi ciia co s san xuit nhung khong thay déi dia chi cua co sé
sdn xut;

- Thay doi tén goi cuia chti s6 hiru thiét bi y té nhung khéng thay déi dia chi
ctia chii s hitu thiét bi y té;

e) Thiét bj y té khéng thay déi théng tin vé chiing logi nhung cé thay déi
théng tin vé& ma san pham do ma san phdm ci da nglmg san xudt trén mot trong
céc gidy to sau: gidy phép nhap khau hoac quyét dinh cép sb dang ky luu hanh
hodc gidy ching nhan dang ky luu hanh da cap con hiéu luc;

g) Hé so ding ky hru hanh thiét bi y té trude do di ¢o vin ban yéu cau bd
sung hodc vin ban tir chéi cdp phép ctia Bo Y té ma noi dung cua vin ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhét hiéu lye ciia mét trong céc gidy to sau: giﬁy dy quyén
ctia chu so hitu 56 luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y
chét lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Hé so dang ky luu hanh thiét bj y té trude d6 da cé van ban yéu ciu bd
sung hogc van ban tir chéi cp phép cia B Y t€ ma néi dung cia van ban chi yéu
ciu vé sira ddi, bd sung tén goi ctia thiét bj y té.

2. Trinh tyr xem xét, cho phép wu tién xit 1y trude hd so dang ky luu hanh
thiét bi y té:

a) Co's¢ ding ky d¢ nghj uu tién xir Iy true hd so déng ky luu hanh thiét by
y té gui vé Bo Y té
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- Van ban dé nghi uu tién xir Iy trude, trong d6 ¢6 du thong tin vé ma ho so
da nop trén céng thong tin dientucua Bo Y té;

- Tai liéu chimg minh twong tng d6i voi cac truong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu nay;

b) B& Y té xem xét, cho phép xir Iy wu tién ho so dang ky luu hanh thiét bi y
té trong thai han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc van ban dé nghi cua co
s& dang ky dé nghi wu tién xtr 1y trude hd so dang ky luu hanh thiét bi y té va tai
liéu kém theo. Truong hop khong cho phép xir ly uu tién phai ¢o viin ban tra 1o
va néu ro ly do.

3. Thiét bi y té thude truong hop quy dinh tai diém b khodan 1 Diéu nay da
dugc chp gidy chimg nhan ding ky luu hanh thiét bi y té thi khong xem xét cap
gidy phép nhap khau.

Muc 4
QUAN LY THIET BI Y TE?” SAU BAN HANG VA XU LY DOI VOI
THIET BI Y TE?® TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Pitu 33. Yéu ciu vé ho so quan Iy thiét bi y t&*"* sau bén hang

Chu s& hitu s6 luu hanh phai thiét 1ap, té chirc, quan ly viée truy xudt ngudn
gbc thiét bi y t8275 trén thi trudng va luu trir day di hé so quén 1y trang thiet bi,
t6i thiéu gfim:

1. Ho so cép sb luu hanh thiét bi y t&*'%, trong d6 bt bude phai luu ban giay
ddi voi céc giay to sau:

a) Gidy iy quyén ciia chit s¢ hitu thiét b y t8%”7 cho co s¢ thuc hién vige dang
ky lwu hanh, trir trudmg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Dieu 25 Nghi dinh nay;

272 Cym tir “trang thiét bj v t&” duge sira déi bad cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyrc ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024. .

I Cum tir “trang thiét b y t&" duge stra doi bai epm tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024. .

2 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc stra dbi bai cum tir “thict bi y té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, 6 hidu lyc ké i ngay 01 thing 01 ndm 2024, .

25 Cym tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi boi cum tir “thiét biy t& theo quy djnh tai khodan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lyc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024 .

2% Cum tir “trang thiét bj y té" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 néim 2024. .

71 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira doi b cum tir “thict bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngy 01 thang 01 nam 2024,
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b) Gidy x4c nhan di didu kién bao hanh do chii s& hiru thiét bj y t&27% cip,
trir truong hop thiét bj y t€%” sit dung mot lin theo quy dinh cta chi s& hiru thiét
bi y t&% hode ¢6 tai liéu ching minh khéng c6 ché do bao hanh:

¢) Giay chting nhan luu hanh tu do hodc gidy chirng nhan luu hanh.

2. Ho so phan phdi (trudng hop chi s¢ hitu s6 luu hanh 13 Vin phong dai
dién thi khéng phai luu trir nhung phai yéu cdu co s¢ ma minh ty quyén nhép
khau thue hién trach nhiém nay).

3. H6 so theo doi vé cdc su ¢6, khiéu nai va bién phép khéc phue, xtr 1¥; trong
do xac dinh tén, chiing loai, s lugng, s6 16 thiét bi y t628'; dic biét dbi vai cac thidt
bi y t&%%2 ¢ 181 holic cd nguy co gdy mat an toan cho ngudi st dung.

4. Ho so quan ly chét lwgng thidt bj y 82 gdm:

a) Chimg nhan xuit xa thyuc hién theo quy dinh ctia phap luit vé xuét x@
hang hoa;

b) Chimng nh4n chat lugng ctia timg 16 do chti sé hitu thiét bi y 62 hofic nha
san xuat c6 tén trong hd so ding ky luu hanh thiét bj y 162 cap;

¢) Két qua kiém dinh thiét b y 16 d6i voi cée thiét bi y % thuge trudng
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay;

*™ Cum tir “trang thiét bj v 1" duorc sira déi boi cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodan 7 Dicéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tie “trang thiét bi y 1€ duge sira doi boi eum tr “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké 1ir ngay 01 théng 0 nam 2024

4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP. c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*! Cum tir “trang thiét b y t&" duge sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nehi dinh sd 9!5-"2{123.-"1'4[}-(3‘13, cd hi¢u luc ké 1ir ngay 01 thang 01 nam 2024,

™ Cym tir “trang thiét bi y 8 duoc sira d6i boi cum tir “thiet bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nzhj dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u hre ké tirn géy 01 thang 01 nam 2024.

* Cym tir “rang thiét bi y t&” diroc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh so 96/2023/ND-CP. co h icu lue keé tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

** Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoe sira déi béi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 0 96/2023/ND-CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

5 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira d6i bai cym tir “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

46 Cum tir “trang thiét bj y t€" duoc stra ddi béri cum tir “thiét bi ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

*# Cum tir “trang thiét bi y 1" duoc sira d6i bej cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh 1ai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hifu hrc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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d) C6 tai liéu ky thut dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng thiét bi y t&2%,
trir trudng hop thiét bi y té2%° sir dung mét 1an theo quy dinh cta chi so hitu thiét
bi y 1€ hodc c6 tai liéu chimg minh khéng cé ché d6 bao hanh;

d) Cé thong tin vé& hudng dan str dung cuia thiét bi y t6*! bing tiéng Viét;

e) Co théng tin vé co sé bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng
hop thiét bi y t&*? sir dung mét lan theo quy dinh ciia chu s& hiru thiét bj y 1&*
hoiic ¢ tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao hanh,

Piéu 34. Xir Iy dbi véi trudmg hop thiét bi y 8 ¢6 canh bao vé nguy co
tiém 4n de doa nghiém trong dén sire khoe cing ddng hodc ¢6 thé din dén tir
vong cho ngwoi sir dung

. Trudng hop thiét bi y t82%% ¢ canh béo cia co quan ¢6 tham quyén cua
Viét Nam hoac quéc té vé nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén sirc khoe
cong ddng hodc ¢6 thé dan dén tr vong cho ngudi sir dung, chii s¢ hitu s6 I
hanh ¢6 tréch nhiém thong bdo cho cac co so y té dang st dung thiét bi y &% do
veé nguy co dugc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thdi han 30
ngay ké tir ngdy nhan dugc canh bao. Truong hop viée diéu tra, x4c dinh phai kéo
dai hon 30 ngay, phai co véan ban bao cao Bo Y té, trong d6 phai néu rd nguyén

nhén va dé xuét cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi sur dung.

% Cym tir “trang thiét bi v t&" dugce sita déi bai cum tir* ‘thi¢t bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngiy 01 thang 01 nidm 2024.

8 Cym tir “trang thiét bi v 18 duge sia d6i bai cum tir “thict bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, co higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam ”l}‘M.

90 Cym tir “trang thiét bj v t€” duge sira dbi boi cum tix “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co hiéu lyc ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2024. .

1 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoe sita doi bari cym tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, co hlcu lure ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

Y4 Cum tir “trang thift bj v 16" duoc sira doi bai cum tir * ‘thiét bi v 16~ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 54 96/2023/ND-CP, cb hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

3 Cum tir “trang thidt bj y 1€ duoc sira doi bdi cum tir* “thiét bi y t&” theo quy dinh 1ai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 I'Idﬂ‘.l 2024,

2 Cum tir “trang thiét bi v 1" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi v 1&” theo guy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh st 96/2023/ND-CP, ¢6 hicu lire k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

= Cum Lir “rang thiét bj v t&” duge stra d6i bai cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, co higu lye ké tir ngay 01 lha\ng 01 ndm 2024. .

¥ Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sira ddi bai cum tir “thidt bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NBD-CP, ¢ higu hre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2. Trudng hop céc thiét bi y 6% tai khoan 1 Diéu nay duoc xac dinh 14 thiét
bi y té*® ¢6 151 gay anh hudng dén sirc khoe ngudi sir dung, chu so hiru sé luu
hanh co trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luru hanh 16 thiét bi y &% do.

b) C6 viin ban théng bao cho Bd Y té va céc td chire, cd nhan dang thuc hién
viéc phan phoi, st dung thiét bi y t&% d6. Trong van ban thong béo phai néu rd
16 san xudt, yéu t6 16i gdy dnh huéng xau dén sic khoe ngudi st dung ciing nhu
viéc o thé hay khong thé khic phuc yéu té do.

c) Lép ke hoach xir ly khiic phuc hodc thu hdi 16 thiét bj y t&391 ¢6 13,

d) Béo cédo B) Y 1€ sau khi hoan thanh viée khic phuc hodc thu hdi thiét bi
y &30,

3. Truong hop thiét bi y 163 ¢ thé khéc phuc duoc 18i gy anh huéng den
suc khoe nguoi su dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc théng bao cua cha
s¢ hitu s6 luu hanh thiét bj y t63%, B§ Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh dbi véi 16 thiét b y t&3%,

Noi dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh gom:

- Tén thiét bj y t&° bj dinh chi:

- 86 16 thiét bi y t4%7 bi dinh chi:

*7 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké ti ngay 01 thang 01 nam 2024

% Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira d0i boi cym tir “thiét bj y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duge stra d6i boi cum tir “thidt bi v 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d h iéu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira dbi bosi cum 1ir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyre ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024

"' Cum thr “trang thiét bi y 1" duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .

" Cum tir “trang thiét bj y t€” duoc stra d6i boi cym tir “thiét bi y (& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét b y t&" duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2025/ND-CP, ¢6 hidu hoe ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

¥ Cum tir “trang thiét bj v 1" duoc sita doi bai cum tir “thidt bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

303 Cum tir “trang thiét bi y 16" duoe sira doi boi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, co higu luc ke tir ngi'i}' 01 thang 01 nam 2024.

*% Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge sira déi béi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan T Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 0] nim 2024,

*" Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira déi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,




46

- 8& luu hanh cua thiét bi y t&'* bj dinh chi.

b) Sau khi cé quyét dinh dinh chi luu hanh 16 thiét bi y &, chu s hitu so
Iy hanh c6 trach nhiém thuc hién viéc khic phuc yéu t6 16i gay anh huong dén
sirc khoe ngudi sir dung clia san pham.

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khéc phuc yéu t6 16i gay anh huong dén stc
khoe n gLrE}i sir dung, chu s¢ hitu s0 Iuu hanh ¢d trach nhiém gui vin ban bdo cao
B6 Y té kém theo két qua kidm dinh dbi v&i truomg hop thiét bj y &' thude quy
dinh tai khoan | Diéu 55 Nghi dinh nay ho#ic phai ¢é ndi dung cam két vé bao
dam chét luong ctia thiét bi y t&%!" sau khi da thyc hign vige khéc phyc 161 trong
van ban béo cdo dbi véi céc thiét bj y 162 khac.

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhin duge bo cdo khic phuc yéu to
151 gdy anh huéng dén st khoe ngudi st dung cua 16 thiét bi y &' do chu so
hitu 6 luu hanh giri, Bd Y té ¢é trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dut dinh
chi luu hanh 16 thiét bi y &3, Trudng hop Bo Y té khéng dong ¥ cham diit dinh
chi Tuu hanh phai cé vin ban tr 104, trong do phai néu rd 1 do tir chéi.

4. Trudng hop thiét bj y t&%'° khéng thé khic phuc duge yéu td 1561 giy anh
hudng xdu dén strc khoe ngudi sir dung:

a) B3 Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bd 16 thiét bi y

A
te:“ﬁ

c6 16i.
Néi dung ctia quyét dinh thu héi gom:

- Tén thiét bi y t&3'7 bj thu hoi;

3% Cum tir “trang thi iét bi v 1&" duge sira ddi boi cum tir “th ié1 bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Digu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyre ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
3 Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira doi bai cum tir* ‘thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nehj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢é higu lirc ké tir ngdy 01 théng 01 nim 2024.
1% Cum tir “trang thiét bj v t&" duge sira dbi bai cum tir “thigt bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é h|¢u lure ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )
3H Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sua doi bai cum tir* ‘thiét bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Bieu 147
Nehi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024.
Hae gm tir “trang thiét bi y t&” dugc sia doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nehj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o higu lirc ké tir ngiy 01 thdng 01 nam 2024, .
13 Cum tir “trang thict bj y t€” duge sira doi boi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, b hiéu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024, _
s Cum tir “trang thiét bj y t&" dwge sira dbi boi cym tir* ‘thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Neghj dinh s0 96/2023/ND- CP, co hn:u lue ké tir nzay 01 thing 01 nam 2024, )
315 Cum tir “trang thiét bi y t€" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 5H 96/2023/ND-CP, eo hxeu lue ké tir nga\« 01 thang 01 nam 2024, .
316 Cym tir “trang thiét bi ¥ 18" duoe sira dbi béi cum ur “thict bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Mghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d higu lye ké tir ngdy 01 thang 01 niim 'J*.'.I”J‘xi. _
s Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira déi bai cym tir “thiét bj y t¢" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so 96/2023/NP-CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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- 86 16 thiét bj y t&'* bj thu hoi;

- 86 luu hanh cta thiét b y t&°'° bj thu hoi.

b) Chu s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém thu héi toan bo 16 thiét bj y 16320
c6 16i trong thoi han do co quan nha nude ¢d tham quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu hoi 16 thiét b y 632! ¢6 15i.

¢) Trudng hop qué thai han thu hoi theo quyét dinh cua co quan nha nude cé
thim quyén ma chi s hitu sd luu hanh khéng thuc hién viéc thu héi 16 thiét bi y
te%% ¢6 18 thi bi cudng ché thu héi theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh.

Di¢u 35. Xir ly déi véi truomg hop thiét bi y t6% @ xiy ra sw ¢b ¢6 anh
hwéng dén sire khoe ngudi sir dung

. Trudng hop thiét bj y t&*** da xay ra sy ¢b de doa nghiém trong dén stic
khoe cong dong hoiic gy tir vong cho ngudi sit dung, chi sé hitu s6 luu hanh c6
trach nhiém:

a) Théng bdo trén trang théng tin dién tir ciia chi s& hitu s6 luu hanh (néu
c6) dong thoi ¢6 vin ban théng bao vé sy ¢b cho cic co sé mua ban, sur dung 16
thiét bi y t825 va By Y té;

b) Tam dimg viéc luu hanh 16 thiét bj y t6*° lién quan dén sy cé;

¢) Tién hanh diéu tra, xdc minh nguyén nhén sy ¢6;

d) Bdo cao BO Y té sau khi ¢ két qua didu tra, xac minh. Truomg hop xac
dinh syr co xay ra la do 13i cua thiét bi y 8% phai néu ro yéu t6 16i ciing nhu viéc
¢6 thé hay khong thé khéc phuc yéu t dé. Thyc hién viéc khéc phuc hodc thu hdi

*1% Cum tir “trang thiét bi y 1" duoc sira dbi boi cym tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

1% Cum tir “trang thiét bi y 1&" dwoc sira doi bai cum tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lire ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

*# Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*1 Cum tir “trang thiét bi v 16" duoc sita doi bai cum tir “thiét bj v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,

2 Cum tir “trang thiét bj y 1€ duoe sira d6i bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc k& tir ngy 01 thang 01 nam 2024,

* Cym tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP. ¢6 higu luc k& tir ngay 01 thang 01 naim 2024,

*#* Cum tir “trang thict bi y t&” dugc sia dbi bai eym tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, cé hi¢u Tyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2% Cum tir “trang thiéi bj v t&" duge sira déi bai cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024.

36 Cum tir “trang thiét bj y 16" duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

7 Cym tir “trang thiét b y 1&" duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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16 thiét bi y 1828 ¢4 181, béo cdo BO Y 1é sau khi hoan thanh viée khiic phue hodc
thu hdi 16 thiét b y &3,

2. Truong hop thiét bi y t6*" da xay ra sur ¢ khéng gy tir vong nhung co
anh huong nghiém trong den sirc khoe cua nguoi sit dung, chu so hitu 56 luu hanh
co trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho Bo Y té vé sur cd;

b) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan sy cd;

¢) Béo cdo Bo Y 1é sau khi ¢ két qua diéu tra, xac minh. Trudong hop xéc
dinh su ¢ xdy ra 1a do 18i cua thiét bi y t&%3' phai ghi ro yéu t6 15i cling nhu viée
c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu td d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu hoi
16 thiét bj y 1632 ¢6 151, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viée khic phuc hodc
thu hoi 16 thiét bj y &%,

3. Vide xur Iy thiét bi y t8%3 c6 1i gdy anh hudng dén strc khoe nguoi su
dung thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Diéu 34 Nghj dinh nay.

Didu 36. Cac hinh thite xir I, khic phuc, thu hdi thiét bj y & ¢6 15i

1. Céc hinh thite xir 1y thiét bj y 1633 ¢6 16i gom:

a) Huéng dan vé bién phdp khéc phuc 15i;

b) Khéc phuc 16i ctia thiét bj y &%

¢) Thay thé thiét bi y 8% ¢6 151 bang thiét bi y t&** turong (mg;

2% Cum tir “trang thiét bj v 1€” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bj y t¢” thea quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

29 Cym tir “trang thiét bi y 16" duoc sira d0i boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Bicu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

330 Cym 1ir “trang thiét bj y 18" duge stra d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nehi dinh sb 96/2023/NP-CP, ¢4 hi¢u lue ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024. _

1 Cym tir “trang thidt bi v t& duoce sura doi bt cum tir “thidt bi v 18” theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP. ¢6 hi¢u luc ke tir ngdy 01 thing 01 ndm 2024. .

2 Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodan 7 Dieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

35 Cym tir “trang thiét bi v 1€ duge sira doi boi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3 Cym tir “trang thiét bi y & duge sira doi bai epm tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyre ké tirngay 01 thing 01 nam 2024,

5 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira doi bai cum tlr “thiét bi y t&”" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nehi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .

6 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoe sia déi boi cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024. .

37 Cum tir “trang thidt bi y 6" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

8 Cum tir “trang thiét biy 16" duroe sita doi bai cym tlr “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Di¢u 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu lue ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024, .

9 Cum tir “trang thiét bi y 18 duge sira i bai cum tor “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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d) Thu hdi dé tai xuit hoic tiéu hy;

2. Thiét bi y t6*° ¢6 16i bj thu hdi theo céc hinh thirc sau day:

a) Thu héi tu nguyén do chil s& hitu s6 lyu hanh thue hién;

b) Thu héi bt bude déi véi céc trudng hop quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

Picu 37. Xir Iy doi véi cic thiét bi y t&**' khi chii s& hiru thiét bi y 18
hogic chii s&' hitu s6 luu hanh thiét bi y té** khong tiép tuc sin xuét hodic bi
pha sén, gidi thé

1. Thiét bj y t** da dugc cp s luu hanh nhung chi so hitu thiét bi y 18345
tuyén bé khéong tiép tuc san xuit hoic bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian t0i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chii s¢ hitu thiét b y
1€ tuyén bd khong tiép tuc san xudt hodic bj pha san, giai thé néu chi so hitu sb
luu hanh tai Viét Nam cé cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling
nhu cung cap céc vat tu dé thay thé hoic phuc vu cho viée sir dung thiét b y té347
trong thoi gian 08 nim, trir truong hop chii s hitu s6 luu hanh 1a Vian phong dai
dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhén nudc ngoai ma thuong nhan do la
cht s& hitu thiét bi y &34,

2. Thiét bj y te* da duoc cép s6 Iuu hanh nhung chu s¢ hiu s0 luu hanh thiét
bi y t€% bi phé san, giai thé duge tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi gian
tdi da khéng qué 24 thang, ké tir thoi diém chu sé hitu s6 luu hanh thiét bi y t&*!

M Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira ddi béri cum tir “thiét bi v 16 theo quy dinh tgi khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu lwe ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

! Cum tir “trang thiét bi y 1€ dwoc sira d6i boi cum tr “thiét bj v 1é” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, €6 hidu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

¥ Cum tir “trang thiét bi y 1€” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

3 Cum tir “trang thiét bj v 1&” duoc sita ddi bai cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP. c6 higu lye ké tix ngay 01 thang 01 niim 2024,

4 Cyum uir “trang thiét bi v t&” duge sira doi bai cum tir “thidt bi ¥ t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

¥ Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh so 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

* Cum tir “trang thiét b] v 1&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiet b y (& dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y " theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥ Cum tir “trang thiét biy 1€ duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

M Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NB-CP, ¢ hi¢u lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

30 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&"" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu hue ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,

! Cum tir “trang thiét bi y t8” duoe sira doj bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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tuyén bd pha san, giai thé néu co s phén phéi ¢6 cam két chiu trach nhiém bao
hanh, bao dudng cling nhu cung cép cdc vat tu dé thay thé hodc phue vu cho viée
str dung thiét bi y t6%52 trong thoi gian t6i da 1 08 nam.

3. Chu s hiru s6 luu hanh hodc co so phén phdi co trach nhiém giri ho so
cam két vé Bo Y té théng qua Cong thong tin dién tir v& quan Iy thiét bi y t&%
trong thoi gian cham nhét 1a 60 ngay, ké tir ngay chu sé hiru thiét bi y t8° hoic
chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét b y 8" tuyén bd khéng tiép tuc san xuét hoic bi
phé san, giai theé.

4. Hb so cam két gdém céc gidy to sau:

a) Van ban cam két chiu trdch nhiém béo hanh, bdo dudng va cung cép céc
vat tu phuc vu cho viéc sir dung thiét b y t&5%

b) Danh muc céc thiét bi y 8*%7 ¢6 s6 luu hanh ma co s dang luu giit nhung
chii s& hitu thiét bi v t&'% hodc chu s& hiu s6 luu hanh thiét bi y t&%% tuyén bo
khéng tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugrc hé so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B9 Y t ¢6 trach nhiém tra 16i bing viin ban vé
viée cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y t8, Truong hop
khéng cho phép phai néu ro ly do.

6.3 Truomg hop Bo Y té dd co vin ban khéng cho phép tiép tuc luu hanh
thiét bi y 182 theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, chii s& hitu s6 luu hanh hode

52 Cum tir “trang thiét bi y 1€ dwoe stra i béi cum tir “thiét bj y t& theo quy dinh tai khofin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

8 Cum tir “trang thiét bj ¥ 1€ ducc sira d6i boi cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. _

** Cum tir “trang thiét bi v 16" duge sia d6i boi cym tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké nir ngay 01 thang 01 nim 2024. _

35 Cum tir “trang thiét bi y &7 dugc sira doi bai cum tir “thiet bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢o higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. ‘

%56 Cum tir “trang thiét b y 1€ duoc sira déi boi cum tir “thict bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024, )

T Cum tir “trang thiét bi v 1 duee sita doi boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024, )

338 Cym tir “trang thiét bi v 1€ dugc sia doi boi cum tir “thict bi y t&” theo quy dinh tai khodan 7 Dieu 147
Mehij dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tirngay 01 thing 01 nim 2024, .

39 Cum tir “trang thiét bi v 1&” duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoin 7 Dicu 147
Nehi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thigt bj v 18" dwgc sira d8i bai cum tir “thiét bi y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, 6 hiéu e ké tirngay 01 thang 01 nam 2024,

%! Khoan nay duge sira déi, bé sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu | cua Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
6 hiéu lue ké tir ngay 03 thang 3 ndm 2023, ‘

2 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
MNghj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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co s& phan phéi ¢6 trach nhiém 1ién hanh viée thu hdi céc thiét bi y 1836 dang luu
hanh trén thi trudng, trir truomg hop céc thiét bi y t6%% da ban cho co so y té hoic
nguoi su dung.
Muc 5%5
THU HOI SO LUU HANH THIET BI Y TE** VA XU LY THIET Bl Y
TE*” CO SO LUU HANH BI THU HOI

Diéu 38. Cac truomg hop bi thu hbi s6 lwu hanh

1. T4 chite dang ky luu hanh gia mao hd so dang ky.

2. Thiét bi y t£°% ¢6 03 16 bi thu hdi trong thdi gian sé luu hanh ¢é hiéu lue,
trir truomg hop chu s¢ hitu s6 luu hanh tu nguyén thu héi.

3. T6 chirc ding ky hru hanh sira chira, tay x6a lam thay ddi ndi dung so luu
hanh.

4. Chu s¢ hitu 6 luu hanh chim diat hoat déng hoac khéng con duoc uy
quyen ciia chu s& hitu thiét bj y 18 ma chua ¢6 tb chire thay thé, trir truong hop
theo quy dinh tai Dieu 37 Nghj dinh nay.

5. Thiét bi y t¢*” luu hanh trén thj trudng khéng bao dam chét lugng da dang
ky luu hanh.

6. S6 Iuu hanh duge cép khong ding thim quyén, ho so, thil tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Thiét b y t7' ma chii s& hitu s6 luu hanh hoéic co s& phan phéi khéng c6
cam ket theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 37 Nghj dinh nay.

" Cum tir “trang thiét bj y 1&" dwoc sira ddi boi eym tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

**! Cum tir “wrang thiét bj y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 6" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Tén myc nay duge sira d6i theo quy dinh tai Khodn 5 Diéu | cua Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
hre ké tir ngay 03 thang 3 niam 2023,

" Cum tir “trang thict bi y 1€” duoc sira ddi boi cum tir “thiét b y " theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

W7 Cum tir “trang thiét bj y 1" duoc stra ddi bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

“** Cym tir “trang thiét bi y 1€” duore sira doi bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

6% Cum tir “trang thiét b y 1€ diroc sira dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bi y 1€” duoe sira d6i bai cum tir “thiét b y 14" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi bi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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8. Thiét bi y t&*™% hét thoi han lwu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Piéu 37 Nghj dinh nay.

9. Thiét bi y t&*7 duoc san xuét tai co s& khong dap tmg didu kién quy dinh
tai Nghi dinh nay.

10. Cht s& hitu sé luu hanh khong thuc hién quy dinh tai diém k khoan 3
Diéu 74 cua Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh nay.

11. H so cdng bd, dang ky luu hanh ctia chi s& hitu s6 liu hanh khéng thye
hién ding theo quy dinh clia Nghi dinh nay.

12. Thiét bi y 187 duoc phan loai khéng ding theo céc quy dinh vé phén
loai thiét b y &7,

13. Chu s& hitu s lwu hanh ty nguyén thu hdi s6 luu hénh.

14.37 Thanh phan tai liéu cua hd so dang ky luu hanh thiét bi y 187 dugc co
quan c6 thim quyén két luan la khong ding quy dinh cia phap ludt,

Didu 39. Thit tuc thu hoi s6 lvu hanh

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mét trong céc trudng
hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,3,4,5,6,7,8,9, 10,11 va 12 Diéu 38 Nghi
dinh nay thi co quan thure hién viée kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va gui vé
B6 Y té hodc S& Y té noi da cdp sb luu hanh (sau day viét tit 1a co quan cp sb
ltru hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay. co quan cip s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viée thu
hdi s6 luu hanh thudc thim quyén quan 1.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hdi s6 luu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu hdi ¢6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén Cong thong tin dién tir cuia

co quan cap so luu hanh, dong thai giri quyet dinh thu héi so liu hanh dén chi so

372 Cum tix “trang thiét bi v té7 duoc sira ddi bai cym tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dmh 50 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024.
312 Cum tr “trang thiét bi y 1¢” dugc sira déi bai cum fir - ‘thiét biy 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dlnh 50 06/2023MND-CP, co Iuéu e ke tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
3 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc stra doi bai cum tir * “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lye ke tir ngiy 01 thing 01 nam ”‘{}"’4
¥ Cym tir “rang thiét bj y 1€ dugc sira doi bai cum tir *“thiét bi v t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
MNghi dinh s6 %ﬁﬂﬂfND CP. co hifu lire ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024,
8 Khoan nay duge b sung theo quy dinh tpi Khodn 6 Bidu 1 ctia Nghi dinh 56 07/2023/ND-CP, ¢6 hidu
le ké tir ngéy 03 thang 3 nam 2023.
2l Cym tir “trang thiét bi v 18" duoc sira doi béi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Mehi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lie ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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hiru s6 luu hanh, Bo Y té, S& Y té cac tinh, thanh phé true thude trung uong va
co quan hai quan.

b) Hity bo cac théng tin lién quan dén thiét bj y t&*® da dang tai trén Céng
thong tin dién tir clia co quan cap so luu hanh,

4. Khi nhan duge quyét dinh thu hdi sb luu hanh cta co quan cp s luu
hanh, cac S Y té ¢6 trach nhiém dang tai toan van quyét dinh thu hdi sb luu hanh
trén Cong thong tin dién ti, dong thoi chi dao cac co quan chuyén mén giam sat
viée thu hoi cde thiét bj y t&37,

5. Trudng hop chu s& hitu s6 luu hanh ty nguyén thu hoéi s6 luu hanh, chu sé
htu s6 luu hanh gt vin ban néu rd Iy do dé nghi thu hdi s6 luu hanh 1én co quan
cap s6 luu hanh, Sau khi nhan duoc vin bin d& nghi, co quan cap so luu hanh
thye hién thu hoi theo khoan 2 va 3 Didu nay.

6."% Khi nhén dugc két luan ciia co quan c6 thim quyén thuée trurdng hop
quy dinh tai khoan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong théi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhin dugc vin bén cua co quan c6 thim quyén, co quan cép sb luu hanh
xem xét, ban hanh vin ban thu héi s6 luu hanh thude thim quyén quan ly.

Sau khi c6 viin ban thu héi sd luvu hanh, céc co quan ¢6 tham quyén thuc hién
cac thu tyc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu nay.

Di¢u 39a. Xir Iy thiét b y t&**' sau khi thu hdi sé luwu hanh*®

L. Cac thiét bi y t&** da ban cho céc co sé'y té hodc ngudi sir dung duge tiép
tue sir dung dén khi bi thanh Iy theo quy dinh phép ludt hodc dén khi hét han st
dung ciia san pham, trir cac thiét bj y 1% khéng thé khéic phuc dugc yéu tb 16i
gdly anh hudéng xau dén sic khoe ngudi su dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu
34 Nghi dinh nay.

"% Cyum tir “trang thiét bj y 18" dwoe sira ddi boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.

*™ Cym tir “trang thiét bi y t&” dugrc sira ddi béi cum tlr “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*% Khoan nay duge bd sung theo quy dinh tai Khoan 7 Bidu | cia Nghi dinh 50 07/2023/NB-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 03 théng 3 nam 2023,

1 Cum tir “trang thiét bj y 1" duoc stra ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lire ké tir ngy 01 thing 01 nam 2024,

) %82 Picu nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu | ciia Nehi dinh sb 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue

ke tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

i Cum tir “trang thiée bj v t&" duge sia dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehj dinh 50 96/2023/ND-CP, co higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

™ Cym tir “trang thiét bi y " duge sia ddi bi cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai Khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
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2. Trudng hop thiét bi y t8%%° ¢6 s6 luu hanh bj thu hoi nhung chua ban dén
nguoi sir dung hodc co so'y té, chu so hitu s6 luu hanh ¢d trach nhiém dimg luu hanh
thiét bi y t&% va thuc hién cac bién phap thu hoi cac thiét bi y t&37.

Chwong VI
QUAN LY MUA BAN THIET B Y TE
Mue 1
PIEU KIEN MUA BAN THIET BI Y TE*®

Piéu 40. Pidu kién ciia co sé mua ban thiét bi y t6** thude loai B, C, D

1. Cé it nhat 01 nhan vién k¥ thudt ¢é trinh d¢ cao dang chuyén nganh ky
thudt, chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dang ky thuat trang thiét
bi y té tro 1én hodc c6 trinh do cao dang tre 1én ma chuyén nganh duoc dao tao
phtt hop véi loai thiét bj y t&%' ma co s& mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén ddp tmg cdc didu kién t6i
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phit hop véi chiing loai va sb lugng thiét bi y t&3% dwge bio
quan,

- Bao dam thodng, kho rio, sach s&, khong gan céc ngudn gy 6 nhiém,

- Dép ting yéu cAu bao quan khéc ctia thiét bi y t&% theo huréng dan sir dung.

385 Cym tir “trang thiét bi v t&" duge sira déi bai cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngy 01 théng 01 niim 2024.

6 Cum i “trang thiét bj v t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. .

W7 Cum tir “trang thiét b v 16" duge sira déi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nehi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢o hié¢u luc kér ngdy 01 thing 01 nam 2024, .

38 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t£" theo quy dinh tai khodn 7 Bieu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir nady D1 thang 01 ndm 2024, ‘

399 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khon 7 Bieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, :

90 Cyum tir “trang thit bi y 1€ dugc sira doi bai cum tir “thiét bj y t€7 theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .

391 Cum tir “trang thiét bi y t& duoe stra doi bai cum tir “thiet bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, eo higu lye ké tirngay 01 thang 01 nam 2024, )

392 Cum tir “trang thiét bi y & duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1&™ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 naim 2024. .

33 Cum tir “trang thiét bi v 1" dugc sira doi boi cym tir “thiét bj ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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b) Phwong tién van chuyén thiét bi y t&*** tir co s6' mua ban dén noi giao hang
pht hop véi loai thiét bi y t6*° ma co s& mua bén.

Truong hop khong c¢6 kho hodic phuong tién bao quan thiét bi y t&** phai co
hop dong véi co s& di nang luc dé bao quan va van chuyén thiét bj y t&%7.

3. Doi véi co sér mua ban thiét bi y té3% ¢6 chira chat ma tiy va tién chit:

a) Ngudi phu trach chuyén mén phai 6 trinh do dai hoc chuyén nganh thiét
bi y 18, y, duoe, héa durge hoic sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dép ting quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh sé 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 ciia Chinh phii huréng dan viéc kiém soét cac hoat
dong lién quan dén ma ty 6 trong nude.

¢) C6 hé théng theo ddi quan Iy qué trinh xudt, nhap, ton kho thiét bj y &40
c6 chira chit ma thy va tién chét.

Diéu 41. Hb so, thii tuc cong bd dii didu kién mua ban thiét b y t&*!

1. H6 50 cong bé di diéu kién mua bén thiét bi v t¢' duoc 1ap thanh 01 bo
gdm cdc gidy to sau

a) Viin ban céng bd du diéu kién mua ban thiét bi y 6'3;

b) Ban ké khai nhén su;

¢) Cée gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén thiét bi y
€™ dap tmg cdc yéu cdu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh nay. Céc
gidy td nay phai duoc xée nhan boi co 5o cong b du diéu kién mua ban;

"™ Cym tir “trang thiét bi y t&" duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hidu lire ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

* Cym tir “trang thiét bj y t&" duge sira d6i boi cum tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khean 7 Bidu 147
Nghj dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024

* Cum tir “trang thict bj y t&" duoc stra dai boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nehi dinh 56 96/2023/ND-C P, c6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cym tir “trang thiét bj y 1&" droe sira ddi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

** Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi bai eum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢4 hiéu e ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

* Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sita doi bi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

*% Cum tir “trang thiét bi y 16" dugr sira doi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

1 Cum tir “trang thiét bj y 1&” duoc stra déi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Cym tir “trang thiét bj y 16" dwoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thigt bj y 1" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi v t€ theo quy dinh tai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lurc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bj y 1€” duorc sita doi bai cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.
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d) Céc gidy to chimg minh kho bao quan, hé thdng theo ddi quan ly qua trinh
xudt, nhap, ton kho thiét bi y t8*%° ¢6 chita chit ma tiy va tién chét dap (mg cdc
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay phai
duoc xac nhan boi co s¢ cong b di didu kién mua ban thiét bi y t&*% c6 chira
chat ma tiy va tién chat.

2. Thu tuc cdng bé du diéu kién mua ban:

$07 cor s mua ban thiét bi y t&*®

a) Trude khi thue hién mua béan thiét bi y té
co trach nhiém nép ho so cong bd vé S¢ Y té noi dat dia diém mua ban.
b) Khi nhan hé so (bao gdém ca gidy to xée nhan da nop phi theo quy dinh

ctia Bo Tai chinh), S0 Y té trén dia ban diit tru s& co s& mua ban thiét b y t&'

410

dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y t&"'° cac thong

tin va ho so cong bd dii diéu kién mua ban thiét bi y 6"

¢) Trong qua trinh hoat déng co so mua ban c6 trach nhiém lap van ban thong
bdo su thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay ddi va cap nhit cdc tai
liéu d6 vao hd so cong bd da cong khai trén Cong thong tin dién ti vé quan 1y
thiét bi y té*12 trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay co su thay doi cac thong
tin trong hd so cong bé.

Pidu 42. Mua ban thiét bi v t6*" ma khéng phai dap ting dieu kién va
khéng phai thue hién thi tuc cong bo dii diéu kién mua ban

45 Cum tir “trang thidt bi v 18" duoe sira dbi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, .

405 Cym tir “trang thiét bj y t€" duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cb hn;Ll Iyc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024

407 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira dm bari cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Picu 147
MNghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢b hu:u lue k& tir ngdy 01 thing 01 nam ‘*0‘14

4 Cum tir “trang thiét bi y té" duoe sira dai bari cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Neghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢ 111¢u Ire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

99 Cum tir “‘trang thiét bi y t€" duoc sim dﬁl bai cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢ higu lue ké& tir nziy 01 thang 01 nam '?1)'?4

J'”Cum tir “trang thiét bi v 1é” dugc sira d6i bai cum i “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bitu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, cd hlcu lwre ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024

1 Cym tir “trang thiét bj v 1&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023ND-CP, 6 higu luc ké tir ngdy 01 théang 01 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi v 1&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&"” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Neghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥ Cum tir “trang thiét bi Y t6” duoc stra ddi bai cum tir “thiét bi y 1€~ theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
MNehi dinh 56 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu he ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,




57

I. Thiét bi y té*" thudc loai B, C, D thude danh muc thiét bi y t6*1* do Bo
truong Bo Y té ban hanh duoc mua, ban nhu cic hang hoa thong thuong.

2. Viéc mua, ban thiét bi y té*1° theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khéng
phai dép tmg céc diéu kién theo quy dinh tai Dieu 40 Nghi dinh nay va khong phai
cong b du didu kién mua ban theo quy dinh tai Didu 41 Nghi dinh nay nhung van
phai ddp tng céc diéu kién vé bao quan, luu gif, van chuyén theo quy dinh cta

chii s& hiru thiét bj y 18417,

Muc 2
QUAN LY GIA THIET BI Y TEYS

Pi¢u 43. Nguyén tic quin Iy nha nwie ve gia thiét bj y té*"”

1. Quan 1y gia thiét bi y t&*2 theo co ché thi trudng, ton trong quyén tu dinh
gid, canh tranh vé gid ctia t6 chirc, ca nhan kinh doanh thiét bi y &% theo quy
dinh cua phép luat.

2. Bao ddm cong khai, minh bach gia thiét bi y t¢**? khi luu hanh trén thi
truong.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phép ctia té chire, ca nhan kinh doanh, str dung
va loi ich cua Nha nude.

4. Thue hién cdc bign phap dé quan ly gid thiét bj y t&* phi hop véi didu
kién phat trién kinh té - x4 hoi trong timg thoi ky.

M Cum tir “trang thigt bj y 1€” duoc sita dbi bai cum tir “thiét bj v té” theo quy djnh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

'™ Cym tir “trang thiét bj y 1&” duoe sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didy 147
Nghi dinh so 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

15 Cum tir “trang thiét bj Yy 1€ dugre sira doi boi cum tr “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehj dinh s6 96/2023/N D-CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

"7 Cym tir “trang thiét bi y 1&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é higu luc ké tir ngiy 01 thang 0] nim 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y 1€ duge sira doi bai cum ti “thiét bj y 1&" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghij dinh so 96/2023/ND-CP, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

1" Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

0 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi v t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

1 Cym tir “trang thiét bj y 8" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2 Cum tir “trang thiét b y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

1 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi béi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP. c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Didu 44. Niém yét gia thiét bi y 6242

1.4¢ T chirc, ¢4 nhédn san xuét, kinh doanh thiét bi y té thuc hién niém yét
gid thiét bi y té tai cac dia diém theo quy dinh ctia Luat Gia hodc trén Cong thong
tin dién tir cia Bd Y té.

2. Trudng hop niém yét gia thiét bi y t6'27 wén Céng théng tin dién tir ctia
B& Y té phai ¢6 ddy du cAc thong tin i thidu sau:

a) Tén, chung loai thiét bj y t&*25;

b) Hiing, nude san xuit; hing, nude chii so hitu;

¢) Pon vi tinh;

d) CAu hinh, tinh ning k¥ thuat cta thiét bi y t&*?*;

d) Gia niém yét cuia thiét bi y té*,

Pidu 45. K& khai gi thiét bi y t&**'

Danh muc chi tiét cua thiét bi y té ké khai gi4, doi tugng thye hién ké khai
gi4; cach thirc thuc hién va tiép nhan ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy

dinh cua phap luat vé gia.

Mue 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU THIET BI Y TE*?

434 Cum tir “trang thiét bj v 1&" dugc sia dbi bari cym tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh 1ai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/ND-CP, cé higu liyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ‘

425 Pidy nay duge stra ddi theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu | cia Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP. co hiéu lyc
ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

426 Khoan nay duge sita déi theo quy dinh tai diém a Khoan 9 Diéu 27 ca Nihj dinh sb 85/2024/ND-CP,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 10 thang 7 niim 2024,

427 Cum tir “trang thiét bi v 1" duoe sira ddi bai cum tir “thiée bi y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mghj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lwe ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

128 Cym tir “trang thiét b y 1&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .

29 Cum tir “trang thiét bj y 18" dugce sira 01 bai cum tir “thict bi y te” theo quy dinh tai khoan 7 icu 147
Mehi dinh s6 96/2023/NBD-CP. cd higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2(24. i

430 Cyum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khean 7 Bicu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

1 Pidu nay duge sira déi theo quy dinh tai diém b Khoan 9 Diéu 27 ciia Nghj dinh s6 85/2024/NBD-CP, cd
hiéu lye ké tir ngay 10 thang 7 nam 2024,

2 Cym tir “trang thiét bj y t&” duge sia ddi boi cum tir *thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, cd hiéu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024




59

Diéu 46. Nguyén tic quan Iy xuit khiu, nhip khiu thiét b y 6434

5 phai

1. T4 chirc, ca nhan thye hién viée xudt khau, nhép khéu thiét bi y té
dap img céc diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé xuét khau, nhép khau va
phai chiu trach nhiém bao dam chat luong, $O lugng, chung loai, muc dich sir dung

ctia thiét bi y t&+

ma minh xuat khéu, nhap khau.

2. Thiét bi y té*7 da c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuét khau, nhap khau
theo nhu cau, khéng han ché s6 luong va khong phai qua Bo Y 1é phé duyét.

3. Thiét bi y t6*** thude trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh
ndy khi nhdp khau dé str dung tai Viét Nam phai cé gidy phép nhép khéu.

4, Thiét bj y t&"** khong thuge truomg hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéu nay khi dua vao Viét Nam theo cdc hinh thire khac thue hién theo quy dinh
ctia phép luét vé quan ly ngoai thuong.

5. Viéc cap gidy chimg nhan luu hanh tu do ap dung déi v6i thiét bj y &40
theo quy dinh ctia phap lut vé quan ly ngoai thuong,

6. Viéc nhap khau thiét bi y té**' da qua sir dung thyc hién theo quy dinh cuia
phép ludt vé quén 1y ngoai thuong.

Dicu 47. Xuét khiu, nhap khéu thiét bi y t6*?
1. Khuyén khich céc doanh nghiép trong nude san xuat dé xuét khau,

% Cum tir “trang thiét bi v t&" duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir nedy 01 thang 01 ndm 2024.

*# Bieu nay duoc sira ddi, bo sung theo quy dinh tai Khoan 11 Didu 1 ctia Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP,
co hiGu hre ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

% Cum tir “trang thiét bj y t&" duoge sita déi boi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

43 Cum tir “trang thiét b y t&" duoe sira déi béi cum tir “thist bi ¥ 1¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

g Cum tir “trang th iét bi y t&” duoce stra ddi bai cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

¥ Cum tir “trang thiét b y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, co hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

3% Cum tir “trang thiét bj y 18" dwoe sira doi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢ hidu lye ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

0 Cym tir “trang thiét bj y t&” duge stra doi bai cum tir “thiét bi v t” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

1 Cym tir “trang thiét bj y 18 dwoc sira doi bai cum tir “thiét bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi djnh 50 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2 Cum (i “trang thiét bj y 18" dwoc sira ddi béri cum tir “thiét b v €” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CF, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang (1 nim 2024,
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2. T6 chire, ca nhan thuc hién nhap khau thiét bi y t*3 d3 ¢4 sb luu hanh
phai dap (g cac diéu kién sau:

a) La chil s& hiru s Iuru hanh hodc ¢é gidy uy quyén cua chu s& hiru sé luu
hanh. Chu s& hitu s6 luu hanh khi Ly quyén cho co s& nhip khau thyce hién viée
nhap khéu thiét bi y té*** phai dong thoi giri viin ban ty quyén d6 cho co quan cép
50 luu hanh va co quan hai quan;

b) Cé kho va phuong tién van chuyén dép tmg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh nay hodc c¢6 hop dong véi co so ¢d di nang lyc dé bao
quén va van chuyén thiét b y t&*%;

¢) C6 kho bao quan, hé théng theo dbi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho
thiét bi y té* c6 chira chét ma tiy va tién chét dap tmg cdc yéu cau theo quy dinh
tai khoan 3 Picu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, thu tuc xuat khéu, nhap khau thiét bi y t&"'7 thuc hién theo quy
dinh ciia phép luat vé hai quan. Té chirc nhdp khau thiét bj y t¢*** khong phai
chitng minh viée ddp img céc diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi
thuce hién thi tuc hai quan.

Piéu 48. Gidy phép nhip khiu

1. Céc trudng hop phai o gidy phép nhap khau:

a) Thiét bi y t&* chua c6 s6 luu hanh nhép khau chi dé phuc vu nghién ctru
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, dénh gi4 chét lwong hogc dao
tao huéng dan viée st dung, hu‘{mg din stra chira thiét bi y t6%¢;

b) Thiét bj v t&*! chua cé sé luu hanh nhap khéu dap (mg nhu cau cap béch

phong, chéng dich bénh, khic phue hiu qua thién tai, tham hoa;

45 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc Ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. :
* Cum tir “trang thiét bi v 1 duoc sira doi bai cum tir “thiét bi 'y & theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024. :
443 Cym tir “trang thiét bi y t€ duoc sira doi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay (11 thang 01 ndm 2024. .
6 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duye sira di bai cym 1ir ‘thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND- C]'-' €0 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )
7 Cum tir “trang thiét bi y & duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj djnh 50 96/2023/ND-CP, c6 hll.u. lre ké tir ngay 01 thang 01 nam "U“’4. )
% Cum tir “trang thiét bi y t€” dirge sita d6i bai cum tir* ‘thiét bj y t&” theo quy dinh tai khean 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, cé imu Iyre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, i
9 Cum tir “rang thiét bi v 1€ duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y t€7 theo quy dinh tai khodn 7 Bicu 147
Mghi dinh 50 96/2023/ND-CP, o higu lue ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ‘
o Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc stra doi boi cum tir “thidt bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CF, cé Im;u lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )
o Cu:u tir “trang thidt bi y t€” duoc sira d0i boi cum tir “thi ict bi y te” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/ 7f}l2.:fND CP, ¢6 hiéu lue k& tir ngay 01 thang 01 nidm 2024,
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c) Thiét bi y t8*? chua ¢6 s6 luu hanh nhép khiu dé phuc vu muc dich vién
tro, vién trg nhan dao; qua tang, qua biéu cho co s¢ y té: phuc vu hoi cho, trién
lam, tring bay hoac gidi thiéu san pham;

d) Thiét bi y 1% chura ¢6 s6 Iwu hanh nhép khau dé phuc vu hoat déng kham
bénh, chita bénh nhan dao;

d) Thiét bi y t&*** chura ¢6 56 luu hanh nhép khau dé sir dung cho mue dich
chira bénh cd nhan bao gdm thiét bi y t&*** dic thi ca nhan hodce theo nhu cau chéan
doan dic biét ctia co 50 y té;

¢)* Thiét bi y t&*7 chua c6 56 luu hanh nhép khau dé st dung tai co s¢ y té
duoc mua sam tir nguén vén hd trg phat trién chinh thie (ODA) va vén vay uu
dai, vién trg khong hoan lai khéng thudce ho trg phat trién chinh thire.

2. Ho so cap gidy phép nhap khau gém:

a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau;

b) Tai liéu md ta tém tat k¥ thuét thiét bi y t6**® bang tiéng Viét;

c) Giay chiing nhan dat tiéu chun quan 1y chét luong ctia co s& san xuat
thiét bj y €Y d6 c6 xdc nhén ciia t6 chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap
khéu;

d) D6i voi trudmg hop nhap khiu dé phuc vy nghién cfru phai ¢6 thém ban
sao ¢o chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liu chiing minh
thiét bi y te**’ dé nghi nhap khau di dugc co quan ¢6 thim quyén cho phép luu
hanh ¢6 xac nhan ctia to chirc, ca nhin dé nghi cip gidy phép nhap khéu;

2 Cum tir “trang thi iét bi y 18" duoc sira dbi bai cym tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023 J'NB CP, ¢6 hiéu luc ké tr ngdy 01 thang 01 nam 2024.

1) Cum tir “trang thiét bj y té" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, co hleu Iy ké tir nnay 01 thang 01 nam 2024,

= Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96r‘3‘ﬂ'7‘3fl'~.f} CP, <6 higu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

15 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi boi cym tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,

#% Piém nay duge sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 12 Diu 1 cia Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP, ¢6
hiéu lwe ké tir ngay 03 théng 3 nam 2023,

2 Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢ hu;u lre ké tir ngav 01 lh{lng{]] nam 2024.

5 Cum tir “trang thiét bi y t€" duge sira ddi bdi cym tr “thidt bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

e Curn tir “trang thiét bj y 1€ duge sira doi bai cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND- CP, ¢6 higu luc ké ir ngay 01 thang 01 nam ’3024

460 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi béi cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 1 ndm 2074
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d) Bbi véi truong hop nhéap khau dé dao tao phai ¢6 thém ban gbe chuong
trinh dao tao va tai lidu chimg minh thiét bi y t&**' d& nghi nhép khau da duoc co
quan ¢é thim quyén cho phép lurru hanh ¢6 xdc nhan cua t6 chire, ca nhan dé nghi
cé:l.p gié}f phép nhap khéu;

e) Pbi voi truong hop nhép khau dé sir dung cho mye dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chét lugng phai ¢6 thém van ban xac nhén cua
don vi c6 thim quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh
gia chét lugng trong dé néu rd s6 lugng;

o) Déi voi truong hop nhép khau dé vién trg phai ¢6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg ctia co quan cé tham quyén va tai liéu chimg minh thiét

3462 dé nghi nhap khau da duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh ¢6

biy té
xac nhén cia to chire, ¢a nhan dé nghi cip gidy phép nhép khau;

h) Déi véi truong hop nhap khau 1a qua ting, qua biéu cho co sy té phai c6
thém ban sao tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai liéu chimg minh thiét
bi y t&*6* dé nghi nhap khau da duge co quan c6 thim quyén cho phép luu hianh
6 xac nhan cua td chirc, ca nhin dé nghi cflp gidy phép nhip khau;

i) Pbi vei truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita
bénh nhén dao phai 6 thém tai liéu chimg minh thiét bj y té%* d& nghi nhap khau
da duoc co quan co tham quyen cho phép Iuu hanh cé xac nhan cta to chire, ca
nhan dé nghi cap giay phép nhap khau;

k) Doi véi trudmg hop nhap khau cho nhu cau chan dodn dic biét cua co sO
y té phai ¢6 thém tai lidu chimg minh thiét bj y t6'% dé nghj nhap khau da dugce
co quan c6 thAm quyén cho phép luu hanh cé xéc nhén ciia to chirc, cd nhén dé

nghi cdp gidy phép nhap khau;

41 Cum tir “trang thiét hi v t& duge sira doi boi eum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghy dinh s0 96“'{}73’NIJ CP, co higu liuc keé tir ngay 01 théng D1 nam 2024. .

462 Cum tir “trang thiét b y t€” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu luc ket ngay 01 thang 01 nam 2024, .

#3 Cym tir “trang thiét bi y t8” duge sira doi bai eym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢o hieu luc ké tir rigiy 01 thang 01 nam 2024, )

164 Cum tr “trang thi iét bi v t&” dwge sira doi bai cum tir* ‘thiét biy t&” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NBD-CP, co hiéu lue ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024. )

3% Cl,lm (r “trang thidt biy t&" duge sira doi bai cum tir “thiét biy t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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1) Déi véi trudng hop nhap khiu dé st dung cho muc dich chita bénh ca nhan
bao gdm thiét bj y t&6 dc thi c4 nhén phai c6 thém ban sao van ban chi dinh ctia
bac sy phu hop véi bénh ctia ca nhan dé nghi nhap khéu;

m) D6i véi truong hop nhap khau dé st dung phuc vu hdi cho, trién 1am,
trung bay hodc gidi thiéu san pham phéi c6 thém ban sao tai liéu vé chuong trinh,
gidy moi va hop dong thue hién;

n) Di véi truong hop nhap khau dap ing nhu ciu cép bach phong, chéng dich
bénh, khdc phuc héu qua thién tai, tham hoa phai c6 thém céc tai liéu sau day:

- Vian ban phé duyét clia co quan ¢6 thim quyén cho nhu cau cap bach trong
phong chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chimg minh thiét bi y t¢*7 d& nghi nhap khéu d& duoc co quan c6
tham quyén cho phép luu hanh hodc st dung khan cip cé xdc nhan cua té chire,
c4 nhan dé nghi cp gidy phép nhép khéu.

0)*** Péi véi truong hop nhap khiu theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu
ndy, ho so dé nghi cép gidy phép nhap khau phai c6 thém cdc tai liéu sau day:

- Ban gc hodc ban sao ¢é chimg thue Quyét dinh phé duyét chu truong dau
tw va Quyét dinh dau tu dbi voi du dn dau tir hodc Quyét dinh phé duyét van kién
du én dbi véi dur an hé tro ky thudt, chi phi du an hoac khoan vién trg khéng hoan
lai khong thuge ho tro phét trién chinh thirc, trong d6 néu & vé ndi dung nhap
khau thiét bj y t&46°;

- Ban géc hoac ban sao c¢6 chimg thye hop dbng cung cép thiét b y te*7 cho
du an;

- Gidy ty quyeén cta chu so hiru thiét bi y 87! cho té chirc dé nghi cip phép
nhap khau con hiéu luc tai thoi diém nép ho so. Nop ban da duge hop phép hoa
lanh sy hodic ban sao c6 chirng thyuc ctia ban da duoc hop phap hoa lanh su;

48 Cym tir “trang thiét bi y t¢” duoc sira dbi béi cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nehj dinh sb 96/2023/ND- [ -:6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

47 Cum tir “trang thiét bi y 1" duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y 17 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

8 Piém nay duge bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 12 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
cd hiéu lyc ké tir ngdy 03 ihdng 3 nam 2023.

459 Cym tir “trang thiét bj y 1€ duroc sia doi boi cum tir “thiét bj ¥ 16" theo quy dinh tai khean 7 Diéu 147
Nghi dinh 58 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

470 Cum tir “trang thiét bj y t&"” duoc sira d6i bai cum 1ir “thiét biy 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNehj dinh s6 96/2023/ND-CP, co hlcu I ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sra d6i bad cum tir “thiét bj v 1€" theo guy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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- Gidy x4c nhin du diéu kién bao hanh do chu s hitu thiét bi y 16172 cép, trir

truong hop thiét bi y 187

str dung mét 1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét bi
y 847 hodc c6 tai lidu chirng minh khong co ché d6 bao hanh, Nop ban da duoc
hop phap héa lanh su hodc ban sao co chitng thuc cua ban da duoc hop phap hoa
lanh su;

- Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so ddi véi thiét bi y t&'
nhap khau. Nop ban da duoc hop phéap hoa lanh su hodc ban sao ¢6 chimg thuc
cua ban da dugc hop phap hoa lanh su. Truong hop giﬁy luu hanh khéng bing
tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugce chirng thyce theo quy dinh cua phép luat.

3. Trinh tu xem xét viéc de nghl cdp phép nhap khau thiét bj y t&'76;

a) Truong hop khong ¢é yéu cau sira doi, bo sung ho so dé nghi cap phép
2477

nhép khéu thiét bj y 1€*77, B Y té ¢ trach nhiém: To chire thim dinh dé cap phép
nhép khéu trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngay lam viéc doi véi thiét bi y
847 chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dap tmg nhu cau cip bach chéng dich bénh,
khéc phue hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duge hd so diy du, hop 1¢
(bao gdm ca gidy t& xdc nhan da ndp phi thim dinh cAp gidy phép nhap khau theo
quy dinh ctia B Tai chinh). Trudng hop khéng cAp phai ¢ van ban tra 1o va néu
rd 1y do.

Gidy phép nhdp khéu duoc gui cho t6 chic, ca nhan dé nghi nhép khau, co
quan hai quan.

£479

b) Trudmg hop ho so dé nghi cép phép nhép khau thiét bi y t&*" chua hoan

chinh thi Bo Y té phai thong bio cho 6 chire, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau

72 Cum tir “trang thiét bj v & duoc sira doi béi cum tir “thiét bi v €” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/Nb- CP, co In¢u e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024 .

73 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira doi béi cum tir “thidt bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 50 96"-‘[]233\5 CP, co Im:u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam '}0'74. )

W74 Cum tir “trang thiét bi v 16" duge stra d6i béri cym tir © “thiét bi y t&” theo quy dinh tgi khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NP- CP. cé higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. .

bt Cum tir “trang thiét bj v t& duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghj dinh s0 96/2023/NB-CP, co h|¢u Iwe ké tirngay 01 thang 01 nam 70"‘4.

LI Cym tir “trang thiét bi y t&" dugc sira doi boi cum tir* ‘thiét bj v té” theo guy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Wehi dinh s6 96/2023/NB-CP, ci hll,il Ie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4 Cum tir “frang thiét b v 1&" duge sira d61 béi cum tir “thiét bj ¥ t€" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NP-CP. cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

™ Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢o hteu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024 .

7% Cyum tir “trang thiét bi v té” duoc sira doi bi cum tir “thiét bi v & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 théng 01 ndm 2024,



65

thiét bi y t&**° dé bd sung, stra doi ho so trong d6 phai néu cy thé 12 b sung nhing
tai liéu nao, noi dung nao cﬁn sira doi trong thoi han 10 ngay lam viée va 02 ngay

¢! chua co s6 luu hanh nhap khau dép tng nhu ciu

lam viéc doi véi thiét biy
cip bach phong, chéng d;ch bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir
ngay nhan duogc hé so day du, hop 1é.

¢) Khi nhén dwge van ban yéu cau bé sung, sira doi ho so nhap khau 6 chiic
dé nghi cép gidy phép nhap khu phai bd sung, sira déi theo ding nhimg noi dung
di duoc ghi trong van ban va giri vé B6 Y té.

Trudmg hop t6 chiic, ¢4 nhan dé nghi cép phép nhap khau da bd sung, sira
d6i ho so nhung khong ding véi yéu ciu thi Bo Y té 8 thong béo cho t6 chire, ¢4
nhan do6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay B Y té ¢d vin ban yéu cAu ma to chirc, ca nhin
d@ nghi cap phép nhap khau khong bo sung, sira déi hé so thi phai thue hién lai tir
dau.

d) Néu khong con yéu ciu bd sung, stra doi thi B Y té ¢6 trach nhiém phai
cip phép nhip khiu theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép nhap khau
duge giri cho t6 chire, ¢4 nhan dé nghj nhap khéu va co quan hai quan.

Diéu 49, Ho so dé nghi cip gidy chirng nhn lwu hanh tw do cho thiét bi
y téss?

1. Ho so de nghi cép gidy chimg nhén luu hanh tu do thiét bi y 545

a) Van ban dé nghi cap gidy chung nhén luu hanh ty do.

b) Nop ban sao c¢é chiing thuc gidy chimg nhan dat tiéu chudn chat lugng
duge cap boi td chirc danh gia su phu hop theo quy dinh cua phéap luft con hiéu
luc tai thoi diém ndp ho so.

2. Thu tuc s:éip Giay ching nhan luu hanh tu do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh 56 69/2018/ND-CP ngdy 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mét s6 didu cua Luat Quin Iy ngoai thuong.

B0 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sita dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 54 96/2023/NB-CP, ¢o higu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nidm 2024,

4l Cum tir “trang thiét bj y & duge sira dm bai cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. cé Em;u lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

R Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ci higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nﬁm "U"ui

53 Cum tir “trang thiét bi y & duoe sita doi bai cum tir * ‘thiét bj v té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, cé higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Piéu 50. Tham quyén, thi tuc cip méi, cap lai, thu hoi gidy chimg nhin
Iuu hanh tu do

1. Bo truong BO Y té chiu trach nhiém cap mai, cap lai, thu hoi gidy chimg
nhén luu hanh tu do d6i véi thiét bi y t&*,

2. Thu tuc cép méi, cip lai va thu hoi gidy chimg nhan luu hanh tu do theo
quy dinh cua Thu tuéng Chinh phu vé cap giay chimg nhan luu hanh tr do.

Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT DPONG MUA BAN THIET BI Y TE*
Diéu 51. Quyén ciia co s6 mua ban thiét bi y t&*5

1. Yéu cAu bén bén thiét bi y t8%7 cung cép day du théng tin, hd so truy xuét
ngudn gdc, bao hanh thiét bi y t&*%.

2. Yéu cAu to chirc, ¢4 nhan nhap khéu, phan phdi, st dung san pham hop
tac trong viée thu hdi va xir l} thiét bi y t&* c6 151,

3. Yéu cu chil s hitu sd luu hanh thiét bi y ©€**° hofic co s& bao hanh duoc
chimg nhan bai chu s¢ hitu thiét bi y t6*! thyc hién ngh?a vu bao hanh thiét bi y t&*%2,

4493

4. Puoc chil s¢ hitu s6 luu hanh théng bao vé thiét bi y &' ¢6 16i.

5. Céc quyén khéc theo quy dinh ctia phép lujt.

4 Cym tir “trang thiét b] y 1€ duge stra ddi bai cym tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoén 7 Dicu 147

Nghi dinh sd 96/2023/ND- CP, co hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
5 Cum tir “trang thiét bi y & duoe sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
# Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira dii bai cym tir “thiet bi v & theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147

Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢o hicu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
7 Cym tir * ‘trang thiét bi y 1" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngw 01 thang 01 nam 2024,
48 Cym tir “trang thiét bi v 1" dugc stra d6i bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
5 Cum tir “trang thiét bi v 1" duoc sita d6i boi cum tir “thiét bi v 1 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o higu lire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
% Cym tir “trang thiét bi v t¢” duoc sira doi boi cum tir thiet bj y 1¢” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147

Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
1 Cum tir “trang thiét bi v 18" duge sira d6i bari cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, cb h:eu e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
A Cym tir “trang thiét bj y 1" duge sira doi boi cum tir ° ‘thiét bj y 1™ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

Nghi dinh 50 06/2023/ND-CP, co ineu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 70“’4
9 Cum tr “trang thiét bi v t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 biéu 147

Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir nzay 01 thang 01 ndm 2024,
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Piéu 52. Nghia vu ciia co' sé mua ban thiét bi y té**
1. Thue hién cac bién phap kiém soat ndi bé dé duy tri chat luong thiét bi y
té** theo quy dinh cta chi s& hitu s6 Iuu hanh.
2. Cung cép day du, kip thoi cho ngudi sir dung céc thong tin vé:
a) Hudng dan st dung thiét bi y t6'%; cac didu kién bao dam an toan, bao
quan, hiéu chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri thiét bj y t&"7;
b) Thong béo vé thiét bi y t&*% ¢6 15i.
3. Thyc hién niém yét gia, ké khai gia thiét bi y t6*° theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh ctia phap luat vé gié.
4. Duy tri hé so theo dai thiét bi y t&°"' v thuce hién truy xuét ngudn gde, thu
hoi thiét bi y t65%? theo quy dinh tai Nghj dinh nay.
5 I{ip thoi thong bao véi chu s hitu sé luu hanh va co quan quan Iy Nha
nude vé cde truong hop thiét bi y t€°% ¢6 16i.
6. Tuan thi quy dinh phap ludt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cua co quan
nha nudce c6 tham quyén.

7. Cac nghia vu khac theo quy dinh cuia phap luat.

Chuong VII
DICH VU THIET Bl Y TES™

* Cum tir “trang thiét b y 16" duge stra ddi boi eum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehj dinh s 96!’2(]23-’?‘45-12‘]“, co higu e ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

495 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1€~ theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

49 Cum b “trang thiet bi v te” duoc stra doi bai cym tir “thit biy 1¢" theo quy dinh tai khedn 7 Dicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

97 Cum tir *trang thiét bi y 16" dwoc sira dbi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

98 Cum tir “trang thiét bj v 1" dugc sira ddi bari cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

% Khodn nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 13 Piéu | cia Nghi dinh sé 07/2023/NB-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023 . X )

% Cym tir “trang thict bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢ |‘l|¢u Iire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

! Cym tir “trang thit bj y 1&" duge sira di béi cum ur “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

02 Cym tir “trang thiét bj v t&” duroc sira doi béi cum tir “thiét bi v 16 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh 50 96/2023/ND-CP. cd h!eu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cym tir “trang thict bi y 1&" duoe sita d0i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hl{;u Ire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

¥ Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tr “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lire k& tir ngay 01 thang 01 ndam 2024,
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Muc 1
TU VAN VE K¥ THUAT THIET BI Y TEYS

Piéu 53. Piéu kién thuwe hién dich vu tw van vé ky thuit thiét bi y 650

1. Viéc thue hién dich vu t van vé 1ap danh muc va xay dung cau hinh, tinh
nang ky thuat thiét bi y t&°7 phai duoc thue hién bai cé nhan da duge cap gidy
chimg nhén da qua dao tao vé tu vin k¥ thudt trang thiét bi y té.

2. Piéu kién cua cé nhén thuc hién tu van k¥ thudt trang thiét bj y 1é:

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

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuat thiét bi y 163 tai co so y té tur
05 nam trd 1én:

¢) Pi duoe co s& dio tao kiém tra va cong nhédn di kha nang tr vin vé k¥
thuat thiét bi y t&°* theo chuong trinh dao tao do B Y t& ban hanh.

3. Ngudi t van chi duge tir vin vé k¥ thudt trang thiét b y té sau khi da
dugce B Y té cong khai thong tin va hd so cong b du diéu kién tu van vé k¥ thuat
trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 54 Nghi dinh nay.

Pidu 54. Ho so, thii tuc cdng b di difu kién tw vin vé k¥ thudt trang
thiet b y té

1. Ho so cong bd di diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét bj y té gdm:

a) Van ban dé nghi cong bo du diéu kién tu van;

b) Ban sao cé ching thuc van bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diém c khoan 2 Diéu 53 Nghi dinh nay;

c¢) Ban xac nhén thoi gian cong téc.

2. Thii tuc cong b di diéu kién tr vin vé ky thudt trang thiét bj y té:

05 Cum tir “trang thiét bi y 128 duge sira déi boi cum tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khoin 7 Bigu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

506 Cum tir “trang thiét bi v t&” duwge sira doi boi cum tir “thiét bi v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .

*7 Cym tir “trang thiet bj y t&” dugre sia ddi bai eum tir “thiét bi ¥ 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, co hiéu luc ké tir ngiy (1 thang 01 ndm 2024,

*08 Cum tir “trang thiét bi v t&" duroce sira déi bai cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hidu lue ké tir nzdy 01 thang 01 nam 2024,

9 Coum “trang thiét biy té dirge sira ddi boi eum tir “thiét bi ¥ 1&" theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngav 01 thing 01 nam 2024.
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a) Trudce khi thyc hién tw véin vé k§ thudt trang thiét b y té, ngudi dé nghi
cong bo du didu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém ndp hd
so cong bo vé B Y té.

b) Khi nhan hé so (bao gdm ca gidy t& xdc nhan di nop phi theo quy dinh
ctia BO Téi chinh), B§ Y té dang tai cong khai trén Cong théng tin dién tir vé quan
ly thiét bj y té%!° cac thong tin va hd so céng bé dii diéu kién tu vén vé ky thudt
thiét bj y %",

¢) Trong qua trinh hoat dong, ngudi tu van cd trach nhiém lap van ban thong
béo sy thay doi kém theo cée tai lidu lién quan dén thay déi va cip nhat cac tai
liéu d6 vao hé so cong bd da cong khai trén Cong théng tin dién tir vé quan ly
thiét bi y t&°'2 trong thoi han 03 ngay ké tir ngay ¢6 su thay dbi céc thoéng tin trong

ho so cong bo.

Muc 2
KIEM DINH, HIEU CHUAN THIET BI Y TE®?

Diéu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin thiét bj y (654

L. Thiet bi y t&°' thuge danh muc do B¢ truéng B Y té cong bd phai kiém
dinh vé an toan va tinh nang ky thuét trude khi dua vao sir dung (trir truong hop
quy dinh tai Dicu 57 Nghj dinh nay), dinh ky, sau sira chita lon. Viée kiém dinh
thiét bi y t&%'° 1a phuong tién do, thiét bi bitc xa thuc hién theo quy dinh tai khoén
2 Pidu nay.

1% Cum tir “trang thiét bi y 1€ duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lie ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

> Cum tir “trang thiét bj y € dwoc sita déi boi cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiu lire ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

*12 Cum tir “trang thiét bj y t8” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€" theo quy dinh 1ai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lyc ké tir ngay 01 thang (01 ndm 2024,

*1* Cum tr “trang thiét bj y t&" duge sira déi bai cym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

14 Cyum tir “trang thiét bi v 18" duoe sira doi béi cum tir “thidt bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

" Cym tir “trang thiét bi y 1" duoe sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*1¢ Cum tir “trang thiét bi y t&" dwoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2. Thiét bi y t&%'7 la phuong tién do hodc thiét bi biic xa phai thye hién kiém
dinh, hiéu chuan theo quy dinh ctia phap luat vé do luong va ning lugng nguyén t,

Diéu 56. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh thiét bi y té5'®

Diéu kién vé co s& vit chét, nhan su; ho so d& nghi cap Gidy chimg nhan;
hinh thite ndp hd so; trinh tir cip mai, cip bé sung, cap lai va thu hdi Gidy chimg
nhan ding ky hoat déng kiém dinh thiét bi y t&°' duoc thuc hién theo quy dinh
cua phap ludt hién hanh vé didu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop.

Trong dé, viée dép tmg yéu cau chuyén mén d6i véi linh vue kiém dinh thiét
bi y 6" duoc quy dinh nhur sau: mdi quy trinh kiem dinh ma t6 chire kiém dinh
dang ky thuc hién phai c6 toi thiéu 02 kiém dinh vién cé chimg nhdn da qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh dé.

Piéu 57. Mién kiém dinh 1in diu truéce khi dua vio siv dung doi véi thiét
bi y 165!

Thiét bj y 182 dugc mién kiém dinh ldn dau trude khi dua vio sir dung néu
thudc mot trong cac truong hop sau:

1. Thiét bj y té°** di c6 chimg nhén hop quy.

2. Thiét bi y t6**' chua ¢6 sb luu hanh nhap khau véi muc dich dung d¢ nghién
ctru khoa hoc hodc diing dé dao tao huéng dén sir dung, bao tri, stra chira thiét bi

}, téﬁﬂi

17 Cym tir “trang thiét bj y 1" duoe sira d5i boi cum tir “thiét bi v 17 theo quy dinh tai khoéan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, 0 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

514 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi bai cum i * “thiét bj y 18"
Nghj dinh so 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tirngay 01 thang 01 nam ”D'Ur

*¥ Cum ur “wrang thiét bi y 18" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NP- CP cd higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

20 Cum tir “trang thiét bi ¥ (6" duge sira doi bei cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghij dinh 58 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

3 Cym tir “trang thiét bi y 1&" duge sira doi bot cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir nzdy 01 thing 01 nam 2024,

S22 Cym tir “trang thiét bi v 18" duge sita déi boi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

*# Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi bei cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoadn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP, co Int,Lt lire ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

2% Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sira dbi bai cum tir * “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh sé 96“0"3@«5 CP, c6 higu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

i Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sua doi bai cym tir* ‘thiét bj v té" theo quy dinh tai khodn 7 Picu 147
Neghij dinh so 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
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3. Thiét bi y t&°2° chua ¢6 s6 luu hanh nhap khiu dé sir dung cho muc dich
chita bénh ctia cd nhan ngudi nhap khéu hodc cho mue dich kham chita bénh nhén
dao hozc theo nhu cau chan dodn dic biét.

4. Thiét bi y t&*7 chua c6 s6 lyu hanh nhép khau dé phue vu hoat dong hoi
cho, trién 13m, trung bay, giéi thiéu san phém.

Diéu 58. Xur Iy thiét bi y té® khéng dat yéu ciu kiém dinh

1. Truong hop thiét bi y t&*2?
khong dat:

a) Co s& y té khéng dugc tiép nhan, sir dung thiét bi y %30,

¢6 két qua kiém dinh trude khi dua vao st dung

b) To chire kiém dinh gii van ban thong bao két qua kiém dinh khéng dat vé
Bo Y te;

¢) Truong hop c6 03 thiét bi y 6% trong ciing mét 16 c6 két qua kiém dinh
khong dat vé an toan va tinh nang, Bd Y té ¢é van ban yéu ciu céc chi sé hitu s
dang ky luu hanh bdo cdo sb lugng trang thiét bi té dang luu théng trén thi trudng
va dang st dung tai co sd y té.

Can cir bdo cdo cta cha so hitu va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, sb lugng miu phai thuc hién viée kiém dinh lai
hodc tam dumg st dung thiét bj y 8572,

Can ¢t két qua kiém dinh lai, B8 Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, b6 sung s6 lugng mau phai thuc hién viée kiém dinh lai hodic dé nghi céc chu
s hitu s6 ding ky luu hanh thu hdi toan b thiét bi y t85* trong 16 do.

Trudng hop c6 03 16 thiét bi y t65* bi thu héi trong théi han ¢é hidu luc ciia

> Cym tir “trang thiet b y 1€ dugc sira ddi bai eum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢é hiéy lue ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc st dbi bai cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu e ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,

** Cum tir “trang thiét bi y t&” duov sira d6i bai cym tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

** Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sita doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

0 Cym tir “trang thiét bi y 18" duoe sira déi béi cum tir “thiét bi y t87 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP. ¢é hiéu lure ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

1 Cum tir “trang thict bj y 1&” duge sira d6i bai cym tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

* Cym tir “trang thiét b y 18" duoc sira d6i bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y t€" duge sia déi béi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4 Cum tir “trang thiét b v t&” dugc stra ddi bai cym tir “thiét bj y t&” theo guy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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s& luru hanh thi thu hdi sé lueu hanh déi véi thiét bi y 6% dé. Cac thiét bi y 8536
da dugce str dung tai cc co s y té trude thoi diém cé quyét dinh thu hdi sé hru
hanh van tiép tuc duoe st dung néu két qua kidm dinh dat yéu cau.

5537 06 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau

2. Trudng hop thiét b y té
sira chira lon khong dat;
a) Co sy té khong duge tiép tuc sir dung thiét bi y t65%;
b) Xoa bo dau hiéu tinh trang kiem dinh cu;
¢) Phdi hop cling chii so hitu 86 luu hanh trong viéc tién hanh cac bién phap
khéc phuc va thue hién kiém dinh lai;

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

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

Diéu 59. Nguyén tiic quan Iy nguyén lidu sin xuat thiét bi y t6%%, chit
ngoai kiém chira chiit ma tiy va tién chat

1. Nguyén lidu san xuat thiét bi y t&%*!, chit ngoai kiém chita chat ma iy va
tién chat phai cong bd ndng dé, ham lrong trude khi thue hién xuat khéu, nhap
khau tai Viét Nam.

2. Viéc thdng quan phai cén ctr theo s6 cong bo va khong can giay phép nhip
khiu cua Bo Y té,

S35 Cum tir “trang thiét bi y 1" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nehj dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hu:u lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
=36 Cum tir “trang thidt bj y 1&” duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y &7 theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147

Nghi dinh so 96/2023/NB- CP, co higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 'JU’M
7 Cum tir “rang thiét bj v 1€ duoe sira dbi bai cum tir “thiét biy 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

MNghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam "(}24
8 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi béi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

\Igm dmh 50 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nfim 2024.
¥ Cyim tir “trang thiét bi v 18" duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngéay 01 thang 01 niim 2024,
540 Cum tir “irang thiét bi y & duoe sira doi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
51 Cym tir “trang thiét bi v t&” duec sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,
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Diéu 60. Ho so, thii tuc cong bd dbi véi nguyén lidu sin xuit thiét biy
té%2, chat ngoai kiém chira chit ma tdy va tién chit

1. Ho so cong bo:

a) Van ban cong bd nguyén liéu san xudt thiét bj y t6*, chit ngoai kiém cé
chita chat ma tay va tién chat;

b) Giay chimg nhan quan 1y chét luong;

c¢) Tai liéu ky thuat.

2. Thui tuc cong bb nong do, ham luong ma tiy va tién chit:

a) Trude khi thyc hién nhip khau nguyén liéu san xuét thiét bj y t&°* va chét
ngoai kiém c6 chira chat ma tiy va tién chdt, co s& nhap khau c6 trach nhiém dang
tai ho so cong bd ddy du, hop 1& theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay trén Céng
théng tin dién tir vé quan ly thit bj y t8%%;

b) Sau khi nhan dugc ho so diy da, hop 16, Bo Y té ding tai cong khai trén
Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bj y 656 cac théng tin va hd so cong bd
doi voi nguyén ligu san xudt thiét bj y 87 va chét ngoai kiém c6 chita chit ma
tily va tién chat.

3. Co s& nhap khéau, xuét khau ¢6 trach nhiém thyc hién lai viéc cong bé ndng
d6, ham lugng ma tity va tién chét khi co bét ky thay déi trong hd so da cong bé.

Chuong IX
THONG TIN THIET BI Y TES®
Dicu 61. Théng tin vé thiét b y t&64

2 Cum tir “trang thiét bj y 1€ duoc sira di bai cum tir “thiét bi y té" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

** Cym tir “trang thiét bi y 1€ duoc stia doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Digu 147
Nghi dinh 50 96/2023/N B-CP, 06 higu hrc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

* Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge stra d6i bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

** Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sita i bdi cum tir “thiét bi y 12" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sita d6i bdi cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bj v 18" duoe sira doi bai cum tir “thiét bj y 1 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*** Cym tir “trang thiét bj y t€” duge sira doi bai cym tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nfim 2024,

*° Cum tir “trang thiét bi y t&" dwoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1. Thong tin vé thiét bi y t&** nhim muc dich huéng din str dung thiét bi y
t&¢**! hop 1y, an toan cho can bo y té va ngudi st dung thiét bi y 6552,

2. Thong tin vé thiét bi y €553 phai day di, khach quan, chinh xéac, trung thure,
dé hiéu, khéng duoc gy hiéu nham.

3. Trach nhiém th{’ing tin vé thiét bi y t&° duoc quy dinh nhu sau:

a) Chit s& hiru s6 luu hanh, co sé mua bén thiét bi y &5 ¢6 trach nhiém cong
khai théng tin v& mire d6 rii ro va cac thong tin lién quan dén viée sir dung thiét
biy té (4356,

b) Co s& y té cd trach nhiém phd bién thong tin vé thiét bi y té**7 trong pham
vi co S0}

¢) Cén bg, nhén vién y té ¢o trach nhiém thong tin vé mire do rii ro cua viée
sir dung thiét bi y t&7* thudce loai C, D cho nguai bénh;

d) Co quan quéan Iy vé thiét bi y t&%% ¢6 trach nhiém cong khai théng tin vé
thiét bj y t&0.

4. Té chic, cé nhan théng tin vé thiét b y t&°¢!

phai chju trach nhiém vé
nhiing thong tin do minh cung cip.

5. B trudng BO Y té ¢o trdch nhiém té chirc hé thong thong tin vé thiet bi y

téﬁﬁﬂ'

350 Cym tis “trang thiét bi y t&” durgc sira doi bai cym tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢é hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, :

21 Eum tir “trang thiét bi v & duge sira d6i béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢o higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, .

**2 Cym tir “trang thibt bj v t&” duge sira di bdi cum tir “thiét bi y t2 theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, co higu huc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

39 Cum tir “trang thiét bi y 18" duoe sira doi bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tgi khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hleu e ké tir ngéy 01 thang 01 ndm ?{!24

554 Cum tir “trang thiét bj y t&7 dirge sira d6i bai cym tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 higu Iye ké tir ngay 01 thang (011 ndm 2024,

558 Cum tir “trang thiét bi v 18" duoe sira ddi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

3¢ Cum tir “trang thiét bi y & duoc sira doi bari cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay (1 thang 01 nﬂm 2024,

ey Cum tir “trang thiét bi v 1&” duge sira dbi bai cum tir * ‘thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

55 Cum tir “trang thiét bi v 17 duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147
Nghi dinh s& 96/2023/NB-CP, ¢6 iuq;u Iyre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

9 Cym tir “trang thiét bi v 16" dugc sira d5i bai cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir nga'v 01 thang 01 nam 2024.

560 Cum tir “trang thiét bi v t6” duoc sira d0i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

361 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira d6i bari cum tir * “thiét bj ¥ 1é” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢b higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

31 Cyum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira d6i béi cym tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Piéu 62. Quing cio thiét bj y t&563

1. Noi dung quéng cdo thiét bi y t&°* phai phil hop véi mét trong cac tai liéu
sau day:

a) Ho so cong bb tiéu chuan ap dung déi véi thidt bi y t8%5° thude loai A, B;

b) Hé so dang ky luu hanh déi véi thiét bi y t6%% thude loai C, D.

2. Quang cdo thiét bj y t¢°7 phai c6 cac ndi dung sau day:

a) Tén thiét bi y 65 chung loai, ma san pham, hang san Xudt, nude san xuat;

b) 86 luru hanh;

¢) Tinh ning, tac dung;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru s6 luu hanh thiét bj y 165 hogc té chire diroc
chu s& hitu s6 luu hanh thiét b y t6°° uy quyén;

d) Canh béo lién quan dén stc khde ngudi sir dung, diéu kién bao quan (néu ¢é).

3. Quéng cdo thiét bi y t&*7' trén bao ndi, bao hinh phai doc holic thé hién rd
rang ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4. Trude khi thuc hién quang cdo, chii s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y 1657 hogc
to chite duge chu sé hiru sé luu hanh thiét bi y 657 uy quyén béng vin ban c6
trach nhi¢m dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y

t&*™ noi dung va hinh thire du kién quang cdo.

*F Cum tir “trang thict bi y 1" dwoc sira ddi bei cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢4 hiéu lwe ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

** Cum tir “trang thict bi y t&" duoe stra doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Pidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

7 Cym tir “trang thiét bj y 18" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi v 16 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP. c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*% Cum tir “trang thiét bi y t&” dupe sira ddi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 53 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj y 1" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

* Cum tir “trang thiét bj y 1&” duoe sira doi bai cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

" Cym tir “trang thict b y t¢” dugc sira ddi béi cum nir “thide bi y 167 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, 6 hiéu lye ke tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

*" Cym 1l “trang thiet biy €” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*7! Cum tir “trang thiét bi y 1&" dugc sira dbi bai cym tir “thiét by y 1€” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

T Cym tir “trang thiét bi y t6” duge sira doi bdi cym tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghj dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢4 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

™ Cum tir “trang thit b y 1" duge sira doi bai cum tir “thiét bj y 2" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
MNghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

*% Cum tir “trang thiét bi y 1€” duge sira ddi bdi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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5. Chui so hitu s6 lwu hanh thiét bi y t6%7 hodc t6 chire duoc chu s¢ hitu s6
lwru hanh thiét bi y 1657 tiy quyén phai chiu trach nhiém trude phap luat vé sy phil
hop ctia ndi dung quang cdo véi ban ndi dung du kién quang cdo da dang tai va
ho so coéng bd tiéu chudn ap dung ddi véi thiét bi y t&577 thudc loai A, B hodc hd
so ding ky luu hanh di vai thiét bi y 1857 thude loai C, D.

6. Céc tai liéu hodic vat pham khong dé cap dén tén thiét bi y t&57%; tai liéu hoic
vat pham chi liét ké tén, thong s6 k¥ thuat thiét bi y 6°*° nhung khéng ¢6 thong tin
tinh nang, tac dung; tai liéu nghién ctru khoa hoc; tai liéu Jam sang; tai lidu hd trg

dao tao hudng dan sir dung san phém khong duge coi la tai ligu quang cao.

Chuong X
QUAN LY, SUDUNG THIET BI Y TE®' TAI CAC COSO Y TE

Diéu 63. Nguyén tic quin 1y, sit dung thiét b y t&%

1. Viée quan ly, sir dung thiét bi y t&%* phai theo ding muyc dich, cong ning,
ché dé, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2. Thiét bi y t6°* phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va tuan
thu cac huong dan ki thuat khac theo quy dinh ctia nha san xuét va phai duge
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chéat luong.

575 Cym tir “trang thiet bi y t&” dugc sira doi bai cum tir “th iét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, cé hlcu lire ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,

7 Cum tr “trang thiét b y t&" duroe sira déi béri cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nihij djnh s6 96/2023/ND-CP, cd In:,u he keé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

L Cum 1ir “trang thiét bi y te"” dugc stra doi bai cym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tgi khoan 7 Didu 147
Mghi dinh 50 96/2023/ND-CP, cé hwu lue ké tr ngay 01 thang 01 ndm 7‘0"4

LT o ym tir “trang thiét bi y 6 duoe sira doi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bigu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hu:u le ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,

7% Cym tir “trang thiét b v 18" dugc sira d6i béi cym tr “th it bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NBD-CP, cb higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ném 1'(}24

0 Cyum tir “trang thiét bi y & duge sira doi béi cum tir “thi ié1 bj v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s0 96/2023/NBD-CP, ¢d higu lye ké tirngay 01 thang 01 nidm "(}'3‘4

53 Cum tir “trang thiét bj v 187 duge sira doi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hiLLJ lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 70"4

2 Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sira dﬁu boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 962023/ ND-CP, co higu lure ké tir ngéy 01 thing 01 nam '»‘D'M

83 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sia dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so6 96/2023/NB-CP. co hlq:u lwe ké tir ngdy 01 thang 01 nam 202 -i

¥ Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira d6i boi cym tir “thi iet bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh so ?6:‘?{)"%1\['! CP, c6 hiédu lue ké tir ngay 01 thang 01 nfm 2024,
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D6i véi céc thidt bi y 18 ¢ yéu chu nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan thi cac quy dinh vé bao dam chét lugng theo quy
dinh tai Nghj dinh ndy con phai tudn thi quy dinh ctia phép ludt vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan 1y, luu trir ddy du hd so vé thiét bi y t&%%: thuc hién hach
toan kip thai, day dua thiét bi y té°%7 vé hién vét va gia tri theo quy dinh hién hanh
ctia phip ludt vé ké todn, thong ké va cac quy dinh phap luat khac cé lién quan;
bao dam kinh phi thue hién céc nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

4. Chju sy thanh tra, kiém tra, gidm sat clia co quan quan Iy ¢é thdm quyén
vé quan ly thiét bi y 6%,

Dié¢u 64. Quin Iy, sir dung thiét bi y t&5% trong cdc co sé y té cita Nha nwée

Céc co 5oy té cua Nha nuée ngodi viée thuc hién quan 1y, sir dung thiét bi y
té% theo quy dinh tai Diéu 63 Nghj dinh nay, phai thyc hién quéan 1y thiét bi y
té*! theo céac quy dinh sau:

1. Viée dau tu, mua sim, quan 1y, sir dung thiét bj y t6%? dé thyc hién theo
quy dinh cta phap luat vé quan ly sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung cac thiét bj y t8°3 san xudt trong nudc.

Diéu 65. Quyén va trach nhi¢m ciia co'sé'y té trong viée quan Iy, sir dung
thiét bi y &

1. Co s0 y té c6 quyen:

*% Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira déi bai cum tir “thiét bi y (" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Itre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%0 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét b y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

**7 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bi cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, cd hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

** Cum tir “trang thiét bi y t&” dwge sira déi bai cum tir “thiét bi vy t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,

“8 Cum tir “trang thiet bj y t&” duge sira doi béai cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96.-"2{}?.31"N£}—C‘P1 cd hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

1 Cum tir “trang thiét b y 1&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj y 8 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2 Cum tir “trang thiét bi ¥ " duge sira doi béi cum tir “thiét b v & theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sé 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu e ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024,

**3 Cum ur “trang thiét bi y t&" dwoc sira doi boi cum tir “thiét b y t& theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

™ Cum tir “trang thiét bi y 1€” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, cé hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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a) Yéu ciu chu s¢ hitu sé Iuu hanh hodc co so bao hanh duge chimg nhén
boi chui sor hitu thiét bi v t6°%° thyc hién viéc bao dutng dinh ky trong thot han bao hanh;

b) Yéu cdu bén ban cung cip tai liéu k¥ thudt cua thiét bj y t&%;

¢) Tiép nhén céc thiét bi y t&*7 da qua sir dung phuc vu muc dich nghién ciru
khoa hoc va hudng dan sir dung, stra chuia thiét bi y t&58,

2. Co sé y té ¢6 trach nhiém:

a) Str dung, vin hanh thiét bi y 1&% theo ding huéng déan cta chi s¢ hitu
thiét b y 18600

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chudn theo hudng dén ctia chii s& hiru
thiét bi y t&°" hodc quy dinh cua phap luat;

¢) Tham gia thir nghiém, dénh gia chat lugng thiét bi y 16902,

d) Bdo céo vé cac truong hop thiét bi y &% ¢6 181 va cac thong tin khac theo

yéu cau cua co quan nha nudc c¢o tham quyén.

Chuwong XI
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Didu 66. Cac thi tyc thye hién true tuyén

1. Cong b du didu kién san xuét thiét bj y 1%,

L6 iJ

2. Cong bo tiéu chudn &p dung thiét bi y té

95 Cym tir “trang thiét bi y t¢" duo sira dbi boi cym tir “thiét b] y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢0 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 né@im 2024,

v Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira &0 béri cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢t hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, :

$97 Cum tir “trang thiét bjy v 16" duoc sira doi boi cym tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP. cb higu lwe ké ir ngay 01 thang 01 nim 4{}"4

08 Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoc sira doi boi cum tir* ‘thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢é i'ncu e ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2{1”4

99 Cum tir “trang thiét b ¥ t&"” duroe sira 61 bad cym i ‘thiét bi y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
MNehi dinh st 96/2023/ND-CP, ¢o higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm "0'94

o Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh 19i khoan 7 Piéu 147
Nehi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 ]neu I ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024

01 Cym tir “trang thiét bi y t&" diroc stra doi béi cum tir “thist bi v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, €6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,

602 Cum tir “trang thiét bj y &’ dum: sira d6i béd cym tir “thidt bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Bitu 147
Nehi dinh 50 96/2023/ND- CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

o0 Cum tir “trang thiét bi y &~ duroe stra doi béi cum tir ‘thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, cé h1cu hc ké tir ngiy (1 thing 01 nam 2024,

o0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghi dinh s6 96/2023 ma‘cp co hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

60s Cum tir “trang thi iét b v 1&" dugc sira déi béi cym tir ‘thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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3. Pang ky luu hanh thiét bi y &5,

4. Cong bé du didu kién mua béan thiét bi y t&%7,

5. Cong bo du diéu kién tw van vé ky thuat thiét bj y t&%

6. Dé nghi cap gidy chitng nhan dang ky hoat déng kiém dinh thiét bi y &%,

7. Dé nghi cép giﬁy phép nhap khau thiét bj y t&61°,

8. Bé nghj cip gidy chimg nhan luu hanh tw do cho thiét bi y 186! san xuét
trong nuoc.

9. Ké khai gia thiét bj y 16912,

10. Cong bd nong do, ham lugng trong nguyén liéu san xuét thiét bi y %13,
chét ngoai kiém chira cht ma tiy va tién chét.

I 1. Céng khai ndi dung va hinh thirc quang cao thiét b y t&9'4.

12.%'° Trudng hop trong céc thii tuc quy dinh tai Nghi dinh nay ¢6 thanh phan
ho so & ché do mat theo quy dinh cua phap luat thi tai liéu, ndi dung mat lién quan
den thu tue cip phép ctia thanh phan hé so do nép theo hinh thire true tiép va bao
quan theo ché dé mat.

Diéu 67. Yéu ciu doi véi ho so thue hién true tuyén

H6 so cong bd, ding ky, dé nghi cép phép, dé nghi cip gidy chimng nhén luau
hanh tu do (sau day viét tat 1a hd so dang ky) truc tuyén duoc coi la hop 1€ khi
bao dam day du cac yéu cau:

1. Cé day du cac giy t& va ndi dung cac gidy o dé duoc ké khai diy du theo
quy dinh nhur hé so bing ban gidy va duge chuyén sang dang vin ban dién tir. Tén
viin ban dién tir phai duge dat trong tmg véi tén loai gidy to trong ho so bang ban gidy.

“% Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€7 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ke tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024
%7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sita d6i bai cum tir “thiét bi y €” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hidu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,
5% Cum tir “trang thiét bi v ¢&” duge sira ddi bai cum tir “thidt bi v 17 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024.
e Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira dbi bai cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c¢ ]1|eu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
“1% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugre sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi éu lure ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
o Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sira dbi bai cum tir “thiét bi y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
*'* Cym tir “trang thiét b y t&” dwroe sira déi bai cum tir “thibt bi y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 h]f.:u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
63 Cum tir "trang thiét bi Y te” dugc sta déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP. ¢é higu lyre ké tir ngay 01 théng 01 nidm 2024.
1% Cum tir “trang thiet b y t€” dugc sira doi béi cym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢d hitu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
*1* Khoan niy duge bo sung theo quy dinh tai Khoan 14 Biéu 1 coa Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
lye ké tir ngay 03 thing 3 nim 2023,
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2. Cac thong tin cong bd, dang ky, dé& nghi cip phép dwoc nhap day du va

chinh xac theo thong tin trong cac van ban dién tu.

Diéu 68. Thii tuc cong bd trie tuyén

1. Ngudi dai dién theo phap luat hodc ngudi duoe uy quyén boi ngudi dai
dién theo phap luit ké khai théng tin, tai van ban dién tir, xdc nhan bang chir ky
86 (néu ¢6) vé thanh todn 18 phi true tuyén theo quy trinh trén Céng théng tin dién
tlr vé quan 1y thiét bi y t&'s,

2. Co quan tiép nhan hé so ding ky truc tuyén thuc hién cde thu tyc hanh
chinh tuong (g v&i ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua cta thu tuc hanh chinh truc tuyén c6 gi tri phap ly nhu két qua
thi tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thire thong thuong.

Pitu 69. Luu trir ho so diang ky true tuyén

I. Truong hop ding ky true tuyén, co s& dang ky phai luu ban giay ho so
ding ky theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 33 Nghi dinh nay.

2. Trudmg hop céc gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay bi mét hodc hu hong, co so ding ky co trach nhiém thong bao bf’mg vin ban
cho co quan tiép nhan hé so, phai hoan chinh lai h6 so va phai théng bao bang
van ban cho co quan tiép nhan ho so sau khi da hoan chinh lai hé so, tién hanh
cap nhét ho so sau khi ¢6 su démg V cua co quan tiép nhén ho so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan duge thong bdo vé viée mat hd
so néu co s& khong cb vin ban théng bao da hoan chinh lai hé so, co quan tiép
nhéan hd so ¢é trach nhiém:

a) Huy bo cac thong tin da dang tai trén Cong thong tin dién tir ¢6 lién quan

A618

dén co so san xudt thiét bi y t6°'7, co so mua ban thiét bi y t&°'%, nguoi tu van ky

thuat thiét bi y t€9'%, nguyén liéu san xuat thiét bi y té%%, chat ngoai kiém chia

616 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc stra dbi bai cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj djnh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. .

817 Cum tir “trang thiét bi v ¢ duoc stra déi bdi cum tir “thiet bi y 1€ theo quy dinh tai khoin 7 Bicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam "074. .

*1% Cym ur “trang thiét bi y té&” ducc sira doi bai cum tir “thiét b v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh 56 96/2023/ND- CP et higu hre ké tir ngiy 01 thang OF nam 2024, .

9 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc stra doi bai cym tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

820 Cum tir “trang thiét bi y t¢” duoc stra ddi bari cym tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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chit ma tay va tién chit, co s& kiém dinh thiét bj y t€2', s6 luu hanh cua trang
thiét bi;

b) Thu héi s6 lwu hanh va gify phép nhap khéu thiét bi y 18622,

4. Co so dang ky khong duore tiép tuc hoat dong va thiét bi y t8° khéng
duoc luu hanh ké tir thoi diem co quan liép nhan ho so hity bé cac thong tin theo

quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chwong XI1
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 70. Trach nhiém cia Bo Y té

Bo Y té chiu trach nhiém trude Chinh pht thue hién quéan ly nha nude vé
thiét bi y t&* va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh pht ban hanh hodc ban hanh theo tham
quyén van ban quy pham phap ludt, quy chuin k¥ thuét quéc gia, chién luge, chinh
sdch, ké hoach vé thiét bj y t&6%,

2. Chi dao va td chite thuc hién van ban quy pham phap luat, chién lugec,
chinh séch, ké hoach vé thiét bi y 182,

3. T chirc théng tin, truyén thong vé thiét bj y t&27,

4. T6 chire dao tao, bdi dudng ngudn nhan luc lam cong téc thiét bi y 16628,

5.%2% Pang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cua BO Y té cdc thong

tin ve:

“2! Cum tir “trang thiét bj y & duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dmh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ke tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
(Lum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t& theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 7(}'3'4
iy Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira d6i bai cum tir “thiét bj v t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/Nb- CP, ¢6 hidu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
4 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi béi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢o hi¢u luc ké tir ngdy 01 théng 01 ném 2024.
S35 Cym tir “trang thiét bj y " dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nahi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ke tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.
b Cum tir “trang thiet bi y t&” duoe sira ddi béi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hu,u lyre ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
maT Cum tir “trang thiét bj v t&" duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023, /ND- CP, cb higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
e Cum tir “trang thiet b y 16" duoe sira doi boi cum tir “thiét bj y 1&" theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
2% Khodn nay duge sta dbi, bd sung theo quy dinh tgi diém a Khoan 15 Diéu | ciia Nghj dinh sb
07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,
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5630 cua cac co sO y té Nha nudce trén

a) Gia trun;: thau mua sim thiét bi y té
pham vi toan quoc;

b) Danh sach cac thiét bi y 6! da bi thu hoi s6 luu hanh;

¢) Danh sach cac to chic, ca nhan gia mao ho so, vi pham cac quy dinh ve
quan 1y thiét bi y t&632 theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Quyét dinh 4p dung hodc mién ap dung quy dinh tai Nghi dinh nay di véi

trlrcmg hop san pham, hang hoa durge mét sé nuée quan ly 12 thiét bj y t&63

{JJ-l

nhung
mot s6 nude khac khong quan ly 14 thiét bi y té

7.3 Chu tri, phdi hop véi cde co quan quan 1y nha nude to chire thanh tra,
kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xir Iy hanh vi vi pham phép luét trong linh

vue thiét bj y 6%

theo quy dinh cua Nghi dinh nay va theo quy dinh cua phap
ludt,

8. Cap nhét, céng b danh séch té chire quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29
Nghj dinh nay. "

9. Quy dinh chi tiét viéc phan loai thiét bi y t¢%7 bao dam phu hop vdi cac

3038 clia Hiép hoi cac quoc gia Pong Nam

diéu wdc qu{)c té vé phan loai thiét bi y té
A ma Viét Nam la thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan loai

thiét bj y t8%7.

%30 Cym tir “trang thiét bi v 16” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

W1 Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

632 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1é” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024. _

O3 Cum tir “trang thiét bj v 18" duoe stra doi boi cym tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lwe ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

63 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%% Khoan nay duoc sira doi. bé sung theo quy dinh tai diém b Khoin 15 Diéu | cia Nghi dinh sé
07/2023/ND-CP, ¢b hidu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

¥ Cym tir “trang thiét bj y 1" dugc sira dbi boi eym tir “thiét bj v 1&" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, cé higu luc ké tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024,

€ Cum tir “trang thiét bi v t&" diwroe sira d6i bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj djnh 50 96/2023/NB- CP, co Iut:u e ké tir ngay 01 thiang 01 nﬂm ‘*U"#.

fad Cum ti “trang thist bi v t&” duoe sia dut boi cum tor “thigt biw t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hic;u lire ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

%% Cum tir “trang thiét bj y t¢” duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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10. Ban hanh danh muc thiét bj y t&*° phai duoc kiém dinh va quy trinh kiém
dinh d6i voi timg loai thiét bj y &% trong danh muec.

11. Huéng dén cu thé cach ghi trong hd so ky thuat chung vé thiét b y 6%
theo quy dinh ciia ASEAN.

12. Quy dinh cu thé cée biéu mau hudng dan thi hanh Nghi dinh nay.

13.5% Cong bo, diéu chinh danh muc thiét bi y té% phai ké khai gia theo y&u
cau quan 1y va tinh hinh thue té.

14,2 Ban hanh hudng dan thong tin cua thiét bj y té*¢ phai ké khai gia.

Diéu 71. Tréich nhiém ciia B{ Khoa hoc va Céng nghé

I. Ban hanh danh muc thiét bi y té*7 1a phuong tién do phai phé duyét mau,
kiém dinh, hiéu chuén sau khi ¢¢ ¥ kién thong nhét ctia B§ Y té.

2. Chu tri hogc phoi hop véi Bé Y té trong viée xdy dung céce tiéu chudn quéc
gia vé thiét b y t€°*%; thanh tra, kiém tra vé chit luong thiét bj y 16 1a phuong
tién do va thiét bi bue xa.

Diéu 72. Trach nhiém ciia B Tai chinh

I. Huéng dan viéc quan 1y céng san la thiét bi y &5 dbi vdi co so y té clia
Nha nudc sau khi c6 y kién ciia Bo Y té,

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, sir dung cac loai phi, 1 phi thudc linh vyc
thiét bi y t€%' theo quy dinh ciia phép luat v& phi, 1& phi.

*% Cum tir “trang thict bi y 1€ duoc sita ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢é hi¢u lyc ké tr ngay 01 thédng 01 nam 2024,

™! Cym tir “trang thiét bi y t&" duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang D1 nam 2024,

** Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira d6i béi cum tis “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP. c6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

™" Khoan ndy duge bd sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 15 Diéu | ciia Nghj dinh s 07/2023/NB-CP,
co higu luc ké tirngay 03 thang 3 ndm 2023

* Cym 1r “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NP-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

% Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoin 15 Didu 1 cia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP,
c6 hiéu lue ké tir ngay 03 théng 3 nam 2023

** Cum tir “trang thict bi y t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢ higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

“7 Cum tir “trang thiét bj y té” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&7 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, 6 hiéu lyc ké tir ngy 01 thang 01 nam 2024,

*% Cym tir “trang thiét bi y 1&” duoge sita d6i bi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o higu Iuc ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024.

“ Cum tir *trang thiét bj v " duoe sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢é higu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

w0 Cum tir “trang thiét bj y 1" duoe sira dbi béi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké ur ngdy 01 thang 01 nam 2024,

“*! Cym tir “trang thiét bi y t6” duoc stra doi béi cum tir “thiét b y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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3. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phép luat vé gia thiét bi y t&9%2,

Piéu 73. Trach nhiém ciia Uy ban nhin dan tinh

1. Chiu trach nhiém quan 1y cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, sir dung
thiét bi y té®* trén dia ban tinh.

2. Té chite thdng tin, truyén théng vé thiét bi y t8%** trén dia ban tinh,

3. T4 chite bdi dudng ngudn nhan luc lam cong téc thiét bi y 1€°% wén dia
ban tinh.

4. Ping tai cong khai trén Céng thong tin dién tir cia Uy ban nhéan dan tinh
va giri B§ Y té thong tin vé:

3036 o1a cdc co sO y té Nha nude trén

a) Gia trung thau mua sam thiét bi y té
dia ban tinh.

b) Danh séch céc thiét bj y t8°7 da bi thu hoi s6 luu hanh trén dia ban tinh.

5.6%8 Chju trach nhiém to chire, trién khai céc thu tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay: t6 chirc thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, tb cdo va xir Iy hanh vi
vi pham ph4p luat trong Iinh vye thiét bj y %%, linh vue gid doi voi thiét bi y t&%"
trén dia ban cép tinh theo quy dinh cta phép lut.

Pidu 74. Trach nhiém ciia td chirc, ¢4 nhéan kinh doanh thiét bi y %'

1. Té chirc, ca nhan kinh doanh thiét bi y té%? phai chiju trach nhiém vé an

toan, chit lugng dbi véi thiét bi y t8%* do minh kinh doanh.

o5 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira d6i béi cum tir “thi iét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, o hleu luc ké tir ngay 01 thang 01 niam 2024. !

553 Cym tir “trang thiét bi y 1¢" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dizu 147
Nehi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢b Iucu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 207’4. ‘

i Cum tir “trang s thiét bi y 1€ duoc sura doi béi cum tir “thiet bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh so 96/2023/NB-CP, ¢o htf;u lure ké tir ngay 01 thang 01 nam ?0"‘4. .

655 Cum tir “trang thidt bj y 1 dugc sira d6i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nahj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

656 Cum tir “trang thiét bi v 1" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj v t&7 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 Qﬁ”t}?]fNBwCP co hs;u e ké tir ngay 01 thang 01 nim ?074

*37 Cym tir “trang thiét bi v 1" duoc sita ddi bai cum tir “thiét b y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

658 K hpan nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 16 Diéu 1 cita Nghi dinh s6 07/2023/MND-CP, co hiéu
lre ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023

%% Cum tir “trang thiét bi v té” dugc sira d0i boi cum tir ¢ “thiét bi v 18"
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ch higu lwe ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

640 Cym 1ir “trang thiét bj y 18" duoc sira d6i bai cym tir “thiét bj y t¢” theo quy dinh tai khoin 7 Piéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, co higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

641 Cum tr “trang thiét bi v & dugc sira ddi béi cym tir © “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khean 7 Diéu 147

Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, cd hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 71]‘14

2 Cum tir “trang thiét bi y t&" dwge sira dm bai cum tir “thit bj v 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Bidu 147
MNehi dinh 6 qﬁﬁﬂbeD CF, co hlf;u e ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

563 Cym tir “trang thiét bi y 18 dwge sira dof béi cum tir* ‘thiét bi v 1 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
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2. Co s san xuat thiét bi y t4%* trong nude ¢6 trach nhiém quan Iy chét luong
thiét bi y t8%° trong qua trinh san xudt, van chuyén, bio quan thiét bi y t&%6 theo
diing hd so da cip s6 luu hanh,

3. Chti s¢ hitu s6 luu hanh cé trach nhiém:

a) Thue hién viéc phan loai, cong b trén Céng théng tin dién tir cia B§ Y
té va chiu trach nhiém trudc phap luat vé két qua phan loai déi véi thiét bi y 18697
ma minh da thuc hién phan loai;

Thuec hién céc bién phap khac phuc déi voi nhiing trudng hop ban hanh két
qua phan logi sai lam giam mic dd rai ro clia thiét bi y t8%* hodc ban hanh két
qué phén loai sai vé thim quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bé tiéu chuan ap dung hoic ding ky luu hanh thiét
bi y t€° theo quy dinh ciia Nghj dinh nay. Chiju trach nhiém truéc phap luat vé
tinh chinh xdc, trung thye cia hd so dé nghi cip sb luu hanh;

¢) Thanh lap, duy tri co sé bao hanh thiét bj y té°® hozc ky hop déng véi co
56 bao hanh thiét bi y t€°7, trir trudmg hop céc thiét bi y 8572 sir dung mét 1in theo
quy dinh ctia chi s¢ hitu thiét bi y 87 hodic ¢6 tai liéu ching minh khong c6 ché

do bao hanh;

*** Cym tir “trang thiét biy t¢” duge sita ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%5 Cum tir “trang thiét bi y 16" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

6% Cyum tir “trang thiét bj v 1&” duoc sta doi boi cum tir “thiét bj ¥ té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

“7 Cum tir “trang thiét bj y 1€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 gﬁIEHES.WNB—CP, ¢0 hiu lye ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

whe wm tir “trang thiét bj y t&" duge sira déi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoin 7 Didy 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, €6 hidu e ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

** Cum tir “trang thiét bj y 1" dugc sita ddi boi cum tir “thiét b y 17 theo quy dinh tai khodin 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

7 Cum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sia doi boi cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7' Cym tir “trang thiét bi y 1" duge sira d6i béi cum tir “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didy 147
Nghj dinh 56 96/2023 NB-CP, co hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7% Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira d0i bdi cum tir “thict bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

*" Cum tir “wrang thiet bj y 1" duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,
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d) Lap. duy tri ho so theo di thiét bi y té5 va thue hién truy xuit ngudn goc
thiét bi y t&"° theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop céc thiét bi y t&°7¢
st dung mét 1an theo quy dinh ciia chii sé hiru thiét bi y t8677; béo cao co quan
Cong an khi phat hién thit thodt trang thiét bj y t& c6 chita chit ma tiy va tién
chit, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& ¢6 chita chit ma tiy va tién chét;

d) Théng tin day du, chinh xdc vé san phim trén nhan, trong tai liéu kém
theo thiét bi y t&*® theo quy dinh ctia phap ludt vé nhan hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

e) Canh bao kip théi, day du, chinh xéc vé nguy co gy anh huong xau dén
sirc khoe ngudi sur dung, moi truong; cach phong ngtra cho ngudi ban hang va
ngudi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau doi voi vide van chuyén, luu gitr,
béo quén, sir dung thiét bj y t&67;

g) Kip thoi nglmg luu hanh, thong bdo cho cac bén lién quan va c6 bign phap
xir 1y, khic phuc hodc thu hoi thiét bi y 18980 ¢4 181 theo quy dinh tai Nghi dinh
ndy. Trong truomg hop xir 1y bing hinh thirc tiéu hay thi viée tiéu huy thiét bi y
té%8! phai tudn theo quy dinh cua phép ludt vé bao vé méi trudng, quy dinh cia
phap ludt ¢6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viée tiéu huy do;

h) Tuén thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nudce c6 tham quyeén;

i) Bdi thudng thiét hai theo quy dinh ctia phdp ludt khi thiét bi y 162 ¢6 18i;

k) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau luén ¢6 hiéu lue trong thoi gian

s6 luu hanh con gia tri:

™ Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Picu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 h:f;u e ké tir ngay (1 thang 01 ndm 2024. .
bis Cum tir* “trang thiét bi v & duoe sira ddi bai cym tir® ‘thiét bj ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bieu 147
Nghi dinh 0 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 7(]’?4
L Cum tir © ‘trang thiét bi y 18" duoe sira d6i bai cum tir “thiét bj v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dmh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lyre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
Cum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira doi boi cum tir* ‘thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 biéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
a7 Cum tir “trang thiét bi v t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢é hn:u lire k& tir nizdy 01 thing 01 nam ’?{J’M
b7% Cum tir “trang thiét bi v 1€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bigu 147
Nghi dinh sH 06/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay {11 thang 01 ndm 2[}"4
580 Cum tir “trang thiét bj v 1&” dugc sira d5i boi cum tir “thiét bj y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Mghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
ant Cum tir “trang thiét bi v t&” duroc sira doi bai cum tir “thiét bj y 16” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
652 Cym ir “frang thiét b y t&” duge sira doi boi cum tir * *thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Pibu 147
Nghi dinh i 96/2023/NB-CF. co hiéu lye ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
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- Gidy luu hanh d6i véi thiét bj v t6°% nhap khau;

- Giay Uy quyén, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghj
dinh nay;

- Gidy xdc nhén dii diéu kién bao hanh, trir trudng hop thiét b y 6% sir dung
mét 1an theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét bi y 1695, hodc tai licu ching minh
khéng c6 ché dé bao hanh.

) Chiu trach nhiém bao dam thiét bj y €% chi dugce san xuét trong thoi gian
gidy chime nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong cuia co s& san xudt con hidu luc;

m) Chiu trach nhiém trudce phdp luat vé tinh hop ph ap, chinh xdc cta cac tai
liéu da dang tai khi thyc hi¢n céc tha tuc trong Nghj dinh nay;

n) Cung cép cho co s¢ y té noi mua thiét bi y t8%7 01 bg hd so quan ly quy
dinh tai khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh nay cua thiét bj y &6 do:

0)* Thyc hién niém yét gia, ké khai gia thiét bi y 15 theo quy dinh ctia
Nghi dinh nay va quy dinh ctia phép luat vé gia;

p) Céc nghia vu khac theo quy dinh cta phap lut.

4. Co so mua ban, xudt khiu, nhap khau, chuyén nhugng thiét bi y &%,
nguyén liéu san xuat, chit ngoai kiém c6 chira chit ma tiy va tién chét ¢6 trach
nhiém bao cdo giti Bo Y té va giri Bo Cong an theo dinh ky hang nam trude ngay
15 thang 01 ctia nam tiép theo.

5.%% Trach nhiém ctia t6 chiic, ¢4 nhan khi nép ho so dé nghi thuc hién céc
tht tue quy dinh tai Nghi dinh nay:

** Cum tir “trang thiét biy (& dugc sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké ur ngay (1 thang 01 ndm 2024,

“ Cum tir “trang thiét bj y 1¢” duoc sira ddi béi cum tir “thiét b y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

> Cym tir “trang thiét bi y 1&” duge sira doi bai cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

5% Cum tir “trang thiét bj y t€” duroc siva déi boi cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Bigu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

“%7 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira d8i boi cum tir “thidt bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

** Cum tir “trang thiét bj y 1¢” duoc sira doi bari cym tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024,

5 Diém nay dugec sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 17 Didu | ciia N ghi dinh 56 07/2023/ND-CP, ¢
hi¢u lue ké tir ngdy 03 thdng 3 nam 2023,

0 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sita d6i boi cum tir “thiét bj y t8* theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024.

@1 Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1&" theo quv dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

¢ Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoén 17 Diéu 1 cia Nghi dinh sé 07/2023/NB-CP,
co hiéu lue ké tir ngay 03 théng 3 nam 2023,
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a) Chiu trach nhidm trurde phap lut vé tinh hop phap, chinh xéc cua cac gidy
td, tai liéu da ndp trong hd so;

b) Bao dam su phu hop, théng nhét vé thong tin cta thiét bj y t&%° giita vin
ban d& nghi va hd so cip phép 1an dau vai cic ho so bo sung theo yéu cau ciia co
quan c6 thim quyén;

¢) Bao dam céc gidy to, tai lidu cta hd so luén con hiéu luc trong suot qua
trinh thue hién;

d) Chiu trach nhiém luu gitr cac gidy to, tai lidu trong hé so da nop.

Chwong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 75. Hiéu lre thi hanh®™

1. Nghi dinh nay co hiéu luc tir ngay 01 thang 01 ndm 2022.

2. Céc Nghi dinh sau day hét higu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc
thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phu

6‘35

vé quan ly thiét b y té

593 Cum tir “trang thiét bi y 18 duge sira déi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

54 . Ditu 2, Piéu 3 Nghi dinh 50 07/2023/ND-CP ngay 03/03/2023 cua Chinh phu sira df!l bé sung mot
50 diéu ciia Nehi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cia Chinh phu vé quan 1v trang thiét b: y 1&, ¢d hiéu
lure ké tir ngay 03 thang 3 ndm 2023 quy dinh nhur sau:

“Diéu 2. Diéu khoan thi hanh

Nghj dinh nay co hicu lic thi hanh ké 1 ngéy kv ban hanh.

Didu 3. Trdch n frigm ti clire thee hién

f B tricimg Bo Y 1d e6 wrach nhiém hnedng dén, (0 chire va kiém tra vige thi himh Nghi dinh néy.

2. Cae Bé truong, Thi trutng co quan ngang bg, Thii truang cor quan thude Chinh phu, € “hii tich Uy ban
nfin fﬂ'ﬂh‘ rinh, thanh _rn‘m triee thugc trung womg va cde co quan, 16 chite, ¢d nhan lién quan chiu trdeh nhmm i
hdml Neghi dinh ricer’

Khoan 1, khoan 20 Diéu 147 vi Diéu 148 Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s didu efia Ludt Khim bénh, chita bénh, 6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nam 2024 quy
dinh ninr sau:

"Didu 147. Hr'p".'r F;r(' thi hinh

1. Nehj dinh néy co figu lie thi hanh o ngay 01 Ehr.-ng OF nam 2024,

20. Quy dinh tai khoan 5 Diéu 105 Nghi dinh ndy va khoan 19 Dién nay bit dau dp dung tie ngay 01 thang
{1 nam 20246.

Biéu 148. Trdach nhigm thi hinh

Cac Bo triweomg, Thu trieong cat quan ngang b, Thu truing cor guan thuge Chinh phat, Chit tich Uy ban nhdn
dein tink, thimh phd trwe thuje trung wemg vit cdc o quan, (6 chire, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay. " ) o

- Digu 30 Nghi dinh sd 85/2024/ND-CP ngiy 10/7/2024 cia Chinh phi quy dinh mét so dicu cua Luat Gid

“Diéu 30. Hi;f‘u feee thi frinly

1. Nehi dind nay co hidgu liee fffr hanh ké tir ngdy Ky ban hanh”.

% Cym tir “trang thiét bi v t&" duee sira ddi bt cum tir “thiée bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 0 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngéy 01 thing 01 nam 2024.
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b) Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 cta Chinh
phii sira déi, bo sung mét s6 diéu clia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 théng
5 nam 2016 cia Chinh phu vé quan 1y thiét bj y t&%%°;

¢) Nghi dinh s6 03/2020/NDP-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cua Chinh phu
sira d6i, bé sung Didu 68 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
ciia Chinh phii v& quan 1y thiét bi y t&%7 da duoc sira doi, bd sung tai Nghi dinh
s0 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ctia Chinh phui sira d6i, bé sung
mét s6 dieu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 théng 5 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan 1y thiét bi y t&6%.

3. Bai bo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang
11 nam 2013 caa Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu ctia Lut quang
c4o ké tir ngay 01 théng 7 ndm 2022.

Piéu 76. Di¢u khoin chuyén tiép*®

1. Céc hd so dé nghi cip sé dang ky luu hanh da ngp theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phu vé quén Iy
thiét b y 6™ da dugc sira ddi, bé sung bai Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP (sau dy viét tat 1a Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)
trudc ngay 01 thang 01 nim 2022 dén thdi diém Nghi dinh nay cé hiéu luc thi
hanh ma chua dugce cap s6 luu hanh duge xu ly nhu sau:

a) Doi voi ho so dang ky luu hanh cua thiét bi y 67" thude logi B, Bo Y té
huéng dan cée doanh nghiép da ndp hé so tién hanh ra soat dé thue hién viéc cong
bé tiéu chuén ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khéng phai nép lai phi
tham dinh cép phép luu hanh;

%96 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sita dbi bo cum tir “thiét bj y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diédu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sira doi bai cum tir “thidt bi v 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nzim 2024,

"% Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi boi cym tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh ﬁﬁ_@ﬁﬂi}zl'ND-CP. cé hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

“" Piéu nay dugc sita ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 18 Biéu | cua Neghi dinh sb 07/2023/NB-CP.
co hiéu lye ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

" Cym 1ir “trang thiét bi y t&” duoe sira dbi bai cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

" Cum tir “trang thiét bi y 1&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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b) Déi véi hd so dang ky luu hanh ctia thiét bi y t67°2 thuée loai C, D néu dép
(g diéu kién quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 Nghj dinh nay, Bd Y té tién hanh cap
s6 Iuu hanh theo thi tuc quy dinh tai Piéu 32 Nghj dinh nay:

¢) Puoc str dung két qua phan loai thiét bi y t&™" do td chire du diéu kién

4704

phan loai thiét bi y te™ cong bé trudc ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh

trong ho so dé nghi cap s0 luu hanh,
2.7%5 Quy dinh vé gié tri gidy phép nhap khau; quy dinh viéc nhap khau thiét
bi v té khong thude danh muc thiét bi y té phai cép gidy phép nhap khau:

a) Gidy phép nhap khau dbi véi thiét bi y té khong phai 1 sinh pham chan
doén in vitro di dugc cip tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12
nim 2021 duge tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nim 2025;

b) Gidy phép nhap khéu déi véi thiét bi y té 12 sinh pham chan dodn in vitro
da duoe cap tir ngdy 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang 12 nim 2021 dugc
tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025 va khong han ché sé luong
nhép khau;

¢) Céc td chire da duge cap gidy phép nhap khéu quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh ctia phép ludt va phai chiu
trach nhiém bao dam chat luong, s luang, ching loai, muc dich st dung cua thiét
bi y té nhap khau. B Y té ¢é tréch nhiém thyc hién thanh tra, kiém tra va thu hoi
gidy phép nhap khau déi véi cac truomg hop vi pham quy dinh vé quan 1y thiét bj
y té;

d) Déi véi thiét bj y té khong thuge danh muc phai cap gidy phép nhép khau
(trir hoa chit, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
vy té chi c6 mét muc dich 1a khir khudn thiét bi y t¢) va cd ban phan loai la thict
biy t& thudc loai C, D duoc céng bo théng tin trén Céng thong tin dién ur cua B
Y té duge tiép tuc nhap khiu dén hét ngay 30 thang 6 nim 2025 khéng han ché
s6 luong, khong cdn van ban cia B Y té xdc nhan 1a thiét bi y té va khong phu

foa Cum i “trang thiét bi v 1&” duoc sira ddi boi cym tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dinh 50 96/2023/ND- CP co hIEU lre ké tir ngay 01 lhanj: 01 nim 2024,

0 Cym tir “trang thidt bi v 16” duoc stra doi bai cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Mahi dinh st 06/2023/ND-CP, co h]E:ll e ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

00 Cym tir “trang thiét bi v €™ dugc sia dbi bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

5 Khoan 2 Diéu 76 duoc sta ddi bd sung bdi Khoan 1, Piéu 1 Nghj dinh so 04/2025/ND-CP ngay
11/01/2025 cia Chinh phu sira adi, bo sung mol st didu cia Nghl dinh sb 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu vé quan Iy thi it bi y té da dugce sua d6i, b sung mot st didu theo Nghj dinh s6 07/2023/ND-
CP ngiy 03 thing 3 nim 2023 cia Chinh phu.
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thude théi gian cong b théng tin trén Cong thong tin dién tir ciia B& Y té khi thuc
hién thu tuc théng quan.

T6 chirc, ca nhan nhép khiu khi thuc hién thu tuc nhap khdu phai khai béo
théng tin vé sb van ban ban hanh két qua phén loai thiét bi y t& do minh thyc hién
hoac do minh yéu céu to chire dit diéu kién phan loai thuc hién va chiu trach nhiém
bao dam chat luong, sb lugng, ching loai, muc dich sir dung ctia thiét bi y té nhap
khau.

Co quan hai quan kiém tra d6i chiéu théng tin trong van ban ban hanh két
qua phan loai thiét bj y té ctia to chire, c4 nhan nhap khau da khai bdo thong tin
trén Cong thong tin dién tr Bo Y té.

3. Quy dinh vé gia trj cia 56 luu hanh, gidy chimg nhan dang ky luu hanh,
so dang ky luu hanh:

a) S6 luu hanh da duoc cap theo quy dinh ctia Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP
truoc ngay 01 thang 01 nam 2022 ¢6 gia tri khong thoi han;

b) Giay chimg nhan dang ky luu hanh déi véi thiét bj y t47% san xuét trong
nuée di duge cdp trude ngay 01 thang 01 nam 2022 ¢6 gia tri s dung dén hét
théi gian ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh;

¢)"" 86 dang ky luu hanh déi véi thiét bi y t& 1a sinh phdm chan doan in vitro
da dugc cﬁp tir ngay 01 thang 01 nim 2014 dén ngay 31 thang 12 nam 2019 duac
tiép tuc sir dung dén hét ngay 30 thang 6 nam 2025;

d) Thiét bi y t4™% la sinh phim chén doan in vitro da duoc cép s6 dang ky
luu hanh tir ngay 01 thang 01 nim 2020 dén ngay 31 thang 12 ndm 2021 thi sb
dang ky luu hanh nay cé gia tri str dung dén hét thoi han ghi trén gidy dang ky luu
hanh;

d) Cac t6 chie dd duoc cip gidy chimg nhén dang ky luu hanh, s6 dang ky
luu hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dap tmg céc diéu kién theo quy
dinh ctia phap luat va phai chiu trach nhiém bao dam chét luong, 80 lugng, chung

e Cum tir “trang thiét bi y 1&" dugc sira ddi béi cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

" Biém ¢, Khoan 3, Diéu 76 duoc sira d6i bd sung boi Khoan 2, Didu 1 Nghi dinh sb 04/2025/ND-CP
ngay 01/01/2025 eia Chinh phu stra d6i, b sung mot s6 dieu cia Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phi vé quan 1y thiét bi v té 48 duoc sia dbi. bd sung mot s& diéu theo Nghi dinh sé
07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cia Chinh phu.

™ Cyum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira ddi boi cym tir “thiét bi v 1&” theo guy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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loai, muc dich sir dung cta thiét b y t&7%%, B Y té 6 trdch nhiém thue hién thanh
tra, kiém tra va thu hoi giay chimg nhén dang ky luu hanh, sé dang ky luu hanh déi
v cde truong hop vi pham quy dinh vé quan ly thiét bi y t&71°.

4. Pbi vai to chire nhap khiu dé nghi cép gidy phép nhép khéu thiét bj y t&7"!
di ndp hd so trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cdp gidy phép
nhéap khau.

Bo Y té cé trach nhiém thong bao, hudng din doanh nghiép hoan chinh ho
so dé cé.p s6 luu hanh theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va dugc
xem xét uu tién xir 1y trudce; truong hop tiép tuc ¢6 nhu cau dé nghi cép giay phép
nhap khau theo ho so di nop, Bo Y té cap gidy phép nhap khau theo trinh ty, thu
tue quy dinh tai diém ¢ khoan nay néu hd so da ndp c6 dii thanh phin va dap tmg
yéu cau quy dinh tai diém a hoac diém b khoan nay.

a) Ho so dé nghi cap gidy phép nhip khéu thiét bi y t&7'* thude danh muc
phai cap gidy phép nhap khau do B§ trwdmg BO Y té ban hanh gom:

- Vin ban d& nghi cAp gidy phép nhép khéu;

~ Gidy chitng nhén luu hanh tu do ddi voi chung loai thiét bi y t€7" nhap
khiu con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao c6 chung thuc);

- Giy chimg nhan dat tiéu chun quan ly chat lugng ISO 13485 cua nha san
xuAt con hidu lyc (ban chinh hodic ban sao ¢6 xac nhan cta to chirc dé nghi nhap
khau);

- Gidy Gy quyén cta cht sé hiru thiét bi y t&7"

cho té chire, ca nhén thye hién
viéc nhap khau thiét bi v t€7'5 con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢ ching
thyc);

™ Cym tir “trang thiét bi y & dugc sira d6i boi cym tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,

1" Cym tir “trang thiét b y t&” duwoe sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tgi khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam “{}"4

HA Cum tir “trang thiét bi y 1€ dwoc sira ddi bér cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij djnh 56 96/2023/ND- LF' co hiéu lue ké vit ngiy 01 thang 01 nam "074

12 Cum tir *“trang thiét b y t&" duroc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, co Imu lre ké tir ngay 01 thang 01 nédm '-'07‘4

713 Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira déi boi cum tir “thict bi y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023; ND-CP, cd hi¢u lyc keé tir n_sjay 01 lhang 01 ndm 2024.

M Cym tir “trang thiét bj y 18 duge sira doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoin 7 Dicu 147
Nghij dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hu:u Ic ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

it Cum tir “trang thiet bj y t&” duge sira doi boi cum tir * ‘thiét bi y &~ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh st 96/2023/ND-CP, cé hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam ”U"’-I
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- Tai liéu k§ thudt md ta ching loai thiét bi y 167 nhap khau bing tiéng Viét
(¢6 xac nhan ctia t6 chire dé ngh nhép khéu);

- Tai liéu ky thudt (catalogue) miéu ta cdc chiic ning, thong s6 ky thudt cua
chiing loai thiét bj y t&7'7 nhap khéu;

- Tai liéu dénh gid 1dm sang va tai liéu hudng dén sir dung cua chi s¢ hitu
hodc nha san xuét déi voi thiét bi y 67" 1a céc loai thiét b, vét lidu can thiép vao
co thé thude chuyén khoa tim mach, thén kinh so no.

b) Ho so dé nghi cap gidy phép nhdp khau sinh pham chan doan in vitro gom:

- Don hang nhap khau:

- Gidy chimg nhan luu hanh tu do con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao co
chirng thuce);

- Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chit hrong 1SO 13485 ciia nha san
xuét con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 xdc nhan cua 6 chire dé nghi nhap
khau);

- Tiéu chuan va phuong phap kiém tra cht lugng thiét bi y t671 (¢6 xdc nhén
ctia to chire dé nghi nhap khéu);

- Nhéin va t& huéng dan sir dung béng tiéng Viét kém theo nhan va huéng
dan st dyng gbe (cé xac nhén clia t6 chirc d& nghi nhap khéu).

c) Trinh ty, thi tuc cap giay phép nhap khau:

- Trudng hop ho so dé nghi cap giay phép nhap khu khéng c6 yéu ciu sia
doi, bo sung, Bo Y té céap gidy phép nhép khau. Trudng hop khong cép gidy phép
nhép khau phéi ¢6 vin bén tra 161 va néu 1o ly do;

- Trudng hop hé so dé nghi cép gidy phép nhap khiu chua hoan chinh, B Y
t€ thong bédo cho té chirc dé nghj nhap khau dé bé sung, sira déi hd so di nghi cap
phép nhép khau, trong d6 phai néu cy thé nhing tai liéu, néi dung cin stra déi, bé
sung;

- Khi nhan duogc yéu cau stra dbi, bd sung ho so, td chirc dé nghi nhip khau
phai stra déi, bo sung theo yéu ciu dong thoi chiu trach nhiém bao dam su phu

— Cum tir “trang thiét bj v t&" duge sira ddi boi eyt tir “thigt bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

17 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d8i béi cum tir “thidt bi v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, cd higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

""" Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira d0i bai cum tir “thiét b v té” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢4 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

" Cym tir “trang thiét bi y 16" duoc sira dbi béi cum tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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hop, thong nhat cua ndi dung sira dbi véi hé so dd nop trude dé va gui vé Bo Y té
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay Bo Y té co théng béo.

Néu qua 60 ngay ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira doi, bé sung ma to chirc
dé nghi nhap khau khong nép ho so dé nghi stra doi, bo sung hodc sau 03 lan sira
dbi, bo sung ma ho so van khong dap tmg yéu cau thi Bo Y té tir chéi cap gidy
phép nhap khau thiét bj y t672;

d) "'Gidy phép nhap khau duoe cip theo quy dinh tai khoan nay cé gia tri
str dung dén hét ngay 30 thang 6 nim 2025.

5. Quy dinh vé viéc ap dung Hd so ky thuat chung vé thiét bi y 6" theo quy
dinh ciia ASEAN (Commeon Submission Dossier Template - CSDT): Bét budc ap
dung hd so CSDT tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

6. Dbi véi cac hod so dé nghi cap mai s6 luu hanh ndp trude ngay 01 thang
01 ndm 2024 theo quy dinh tai Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Ho so cap méi sb lru hanh gém cdc gidy t& quy dinh tai Diéu 30 Nghi
dinh nay, trong dé hd so CSDT va két qua thim dinh hd so CSDT quy dinh tai
diém c khoan 5 Didu 30 Nghj dinh nay duoe thay thé bing céc gidy o vdi céc yéu
cau sau:

- TAi liéu mé ta toém tit ky thudt thiét bj y t&™%: Nop ban tiéng Viét, kém theo
tai lidu ky thut mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y €7 do chu so
hiru thiét bi y t€7>° ban hanh, c6 x4c nhén cla t6 chire dé nghi cap s6 luu hanh.
Riéng d6i voi thuée thir, chét hidu chuén, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu ky
thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san
phém, quy trinh san xudt va kiém soat chit lugng san pham, céc bdo cdo nghién

ctru 14m sang va tién lam sang bao gom bao cao d¢ on dinh;

= Cym tir “trang s thidt biy 1€ dugce sira d6i bai cum tir* ‘thiét bi v té" theo quy dinh tai khoan 7 bitu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

21 Pidm d, Khodn 4, Biéu 76 duge sira ddi bd sung b Khoan 3, Diéu 1 Nghj dinh st 04/2025/MND-CP
ngay 01/01/2025 ciia Chinh plm stra ddi, bo sung mut s0 dieu ciia Nehj dinh 50 98/2021/NB-CP ngay 08 thing 1 1
ndm 2021 cia Chinh phi vé quan 1y thiét bj y té di dwgc sira ddi, bd sung mit s diéu theo Nghi dinh sb
07/2023/ND-CP nghy 03 thang 3 nim 2023 cia Chinh phi.

" Cym tir “trang thiét bi v 16" duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh so 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

ek Cym tir “trang thiét bj v 1&” duge sira d6i bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, cd hi¢u luc ké tir ngdy 01 thang 01 niim 2024,

724 Cym tir “trang thiét bj v 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dmh 50 96/2023/NDP-CP, co Inéu luc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 30“4

3 Cyum tir “trang thiét bi v 18" dupe stra déi boi cum tir* ‘thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi djnh sd 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
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2726,

- Tai liéu huéng dan str dung cta thiét bi y té72%; Nop ban tiéng Viét c6 xac
nhan ctia to chire dé nghi cap sé luu hanh, kém theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s& hitu thiét bi y t67>7 ban hanh déi véi thiét bi y t672% nhap khéu;

- Mau nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y t672; Nop
ban mau nhén ¢6 xdc nhén cia td chirc dé nghj cdp sb luu hanh. Mau nhan phai
dap mg céc yéu ciu theo quy dinh cia phép luat vé nhan hang héa.

b) Viéc tiép nhan, thim dinh hé so ding ky luu hanh thiét bi y t67° quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh nay dugce thuc hién theo quy dinh tai
Diéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viée tiép nhan, tham dinh hé so dang ky luu hanh thiét bi y t87' quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

- Truong hop khéng cé yéu cau sira déi, bé sung hd so diang kv luu hanh, Bo
truong B Y té ¢6 trach nhiém: Té chire tham dinh va cép s6 luu hanh trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay nhén duoc hé so day du, hop 18 (bao gom ca gidy to xéc
nhén di ndp phi thim dinh cp gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bé Tai
chinh); truong hop khong cép sé luu hanh phai ¢6 van ban tra 1oi va néu rd 1y do;

- Truong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh, B§ Y té phai thong
bdo cho t6 chirc dé nghi ¢ap $6 luu hanh dé bd sung, sira dbi hé so ding ky luu
hanh, trong dé phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu ndo, ndi dung ndo can stra
d6i va gl vé BS Y té trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay B Y té ¢6 théng bao;

- Khi nhéin duge yéu cu b sung, sira doi ho so dé nghi cdp s6 luu hanh, t
chiic dé nghj cép sé Iuu hanh phai sira dbi, bd sung theo ding nhiing ndi dung da
thong béo va giri vé Bo Y té.

Trudng hop to chitc dé nghi cip sé luu hanh da sita dbi, bd sung hd so nhung
khéng ding voi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho té chire dé nghi cép sé luu
hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

7 Cym tir “trang thiét bj y 18" duge sira déi béi cum tir “thiét bi v 87 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

"7 Cum tir “trang thict bj y t&” duge sia d6i bai cum tir “thiét b y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngdy 01 théng 01 nam 2024,

¥ Cym tir “trang thiét bi y t&" dugc sira d6i boi cym tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 1 nim 2024

2 Cum tir “trang thiét bi v t&” duroc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024.

73 Cum tir “trang thiét bi y t&" duwoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu e ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

1 Cym tir “trang thiét bj y t&" duoc sira d61 boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lwc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.




96

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 théng béo yéu cau ma td chirc dé nghi cip
s6 luu hanh khong sira di, bo sung hd so hodic néu sau 03 lan sta doi, bé sung ho so
ké tir ngay Bd Y té ¢6 yéu ciu stra doi, bd sung lan dau ma hd so van khdng dap tmg
yéu cau thi phai thuc hién lai tir d&u thu tuc dé nghi cdp s6 luu hanh.

7. Khéng bt bude ap dung quy dinh “Khéng duoc mua ban thiét bi y té73
khi chua c6 gia ké khai va khdéng duoc mua ban cao hon gia cong khai trén Cong
thdng tin dién tir cia Bo Y té tai thoi diém mua ban” dbi véi nhimg g6i thau da
m& thau trudce ngay 01 thang 4 nam 2022,

8. Dbi vai goi thau mua sdm thiét bi y 673 da phé duyét ké hoach lya chon
nha thau trude ngay Nghi dinh ndy ¢ hidu luc nhung chua ding tai thong bao
hodc chua phat hanh hd so moi thau, truong hop can phai diéu chinh céc noi dung
lién quan dén ké khai gia thi thuc hién diéu chinh ké hoach Iya chon nha thau theo
quy dinh cia phap luat vé dau thau.

Piéu 77. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truéng Bo 'Y té ¢o trach nhiém hudng dan, td chire va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac Bo trudng, Thu trudng co quan ngang bd, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thude trung wong va cac
co quan, t6 chirc, ¢4 nhan lién quan chiu trich nhiém thi hanh Nghi dinh néyﬂ}_h,r(//}/

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
Sé: 05 /VBHN-BYT Hé Néi, ngay 26 thang 3 nim 2025

Noinhin:

- Vén phong Chinh phii (Céng bao, Cong P
thong tin dién tr Chinh phu); AP e
- Phé Thi twéng Lé Thanh Long (dé b/c); -3
- B truong Bo Y té (dé blc);

- B Tu phap;

- Cong Thong tin dién tir BO Y té;

- Luu: VT, HTTB, PC.

KT B"O TRU:ONG
SR U TRUONG

32 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira déi boi cum tur ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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Miu 10 - Vin bin dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém lim sang
ciia t6 chire, ¢4 nhan c6 thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang”™
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

7 -
Vv dé nghi phé duyét nghién cir Ha Néi, ngay ... thang ... ném ...
thir nghiém lam sang thiét bi y té

Kinh gui: Be Y té.

T6 chire/cd nhin chi sé hir thit bi vyt ...

SO chwmg minh nhén dan/sé ciin cwde cong dan/so can cude/sd dinh danh
ca nhan/so ho chiéu®- ...

BIEE B0 T . cocisimsmornsissscomaimunimisiosshm i e e e A s
PHEBINGEIE. s s i T s e S S e R
Pé nghi B6 Y té phé duyét nghién ciru thi nghiém lam sang thiét bi v té véi cc nd1
L R e O R
Giai doan nghien Ol L .o
Ten thit bl ¥ 1€ e
T S
g T L s T
T
e chTeoBialnyelt. e e s
Dé xuit co s& nhan thit nghiém lam sang thitbiytd:
3 T
B T0AY. i PR S e
BRI oo s R e e B T A e e o ot

o v ten nghitn Gl viBnohinly ..o

$6 chimg minh nhén dan/sé can cwée cong dan/sd can cwoc/sé dinh danh
ca nhan/so ho chiew2:. . ... . .

BHER RO i BIBIE <o s e s

! Ghi mét trong ném théng tin vé o6 chimg minh nhin dins6 can cwde cong ddn'sé cia cwde/sé dink
danh ca ahin=o hé chisy cop han s dung. )

* Ghi mét trong ndm théng tin vé 53 chimg mich nhin din/sé cin cude cing din'sd cn cwde/sd dinh
danh cd nhin/sd hé chitn con han s dung.

7 Van ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém Iam sang cua 10 ¢hire, cd nhan c6 thiét bj y 1é phai
thir nghiém lim sng trong Ho so dé nghj phé duyét thir nghiém 1am sang thiét bj y t& quy dinh tai Diéu 17 Nghj
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Ho so kem theo gom: 3

T chire/ca nhan co thiét bi v té va nghién ciru vién chinh cam két khong co bat
k¥ xung d6t loi ich nao gifra cdc bén tham pia nghién cim. tudn tha ding nchién et
duge Bo Y té phé duyét, tudn thi cdc nguyén tac thue hanh ldm sang tot va cac quy
dinh vé nghién ciru thir nghiém lidm sang thiét biy té.

NGHIEN cU'U VIEN CHINH DAI DIEN TO CHUC/CA NHAN
(KY, ghi ré ho tén) CHU SOHUUTHIETBIYTE

(KY ghi rd ho tén va déng daw)

* Ligt ké Jiy A cac gidy 1o, tai 1ieu ndp kem theo don. Céo pify t5 thi lidu phit Siy ad va Suge sip xép
theo thir ty quy dinh tai Nghi Sinh &6 962023 NB-CP.

dinh ndy dirge b sung theo quy dinh tai diém a khoin 18 Didu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu hre ké
tir ngay 01 thdang 01 nam 2024,
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MAu 11 - Vin ban dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém IAm sang ciia co
st nhan thir nghiém 1Am sang thiét bi y t&7

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pac 1ap - Tw do - Hanh phuc
1Tl
V/v dé nghi phé duyét nghién ciu thir Ha Ngi, ngay ... thang ...nam ...,

nghidm 14m sang thidt bi v té

Kinh gui: Bo Y té,

Tén co s& nhan thir nghiém lam sang thiét bj y té:

Pia chi co so:

Pién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién etru vién chinh:

$6 chimg minh nhn dan/sé cfn cude cong dan/sé can cude/sé dinh danh
ca nhan/so h¢ chiéul:. ... ..

Bien thoai: Email;

To chire/ca nhan chi s& hivu thiét bj y té:

$é chimg minh nhan dan/sé cin cwoe cong dan/sd cén cwrde/sd dinh danh
ca nhan/so ho chién (ddi voicdnhdn)- . .

Bia chi giao dich;
Dién thoai: Fax:
Email:

Beé nghj By Y t€ phé duyét nghién ciru thir nghiém lam séng thiét bi Vv té voi
cac noi dung sau:

- Gial doan nghién ciru thir nghiém lam sang:
- Tén thiet bj v té:

- Chung loai:

- Loai thiét bj y té:

- Tén co s¢ san xuat:

- Pia chi cor s¢ sdn xuar:

* Ghi mét trong ndm tadng tin vé 5é chimz minh nhin dan'sa cia cude céng din'sd cin cyde'sd dink
danh c& nhéwso hi chitu con han 51 dyng. ) ) .

* Ghi mét trong nfim thing tin vé s ching mish shin din/sd cin cude cdng din'sd cin cwde'sd dinh
danh o ahinsé k3 chidy cdn han s duag.

. % Van ban dé nghi phé duyét nghién ctru thit nghiém 1am sing ctia co so nhin thir nghiém lam sang thiét
bi y t€ trong HO s de nghi phé duyét thir nghiém Kim sang thiét bi y (& quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay duge
bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 18 Diéu 147 Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hicu lwc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2024,
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- Tén chu so hiw thiét bj v té:

HO so kém theo gom: ?

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang
thiét bi y té néu trén.

Co s& nhén thir nghidm 1am sang va nghién et vién chinh cam két khong
¢6 bat ki xung dét loi ich nao gitta cac bén tham gia nghién e, tuan tha dung
nghién ctru duge BO Y té phé duyét, tuan thu cée nguyen tac thue hanh lam sang
tot va cic quy dinh vé nghién cim thir nghiém 1am sang thiét bj y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(K, ghi 10 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(K, ghi 7o ho tén, dong dau)

3 Ligt ke dhy d cdc zidy 16, thi lidu ndp kém theo don. Cic midy 1o tai Lieu phii diy 46 va duge sép xép
theo thir tw quy dinh tai Nshi dinh s& 96/2023/ND-CP.
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Méiu 12 - Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir nghiém Iim sang thiét bi y
{&736

_ BO Y TE “ )
Thuyét minh nghién ciru thir nghiém lam sang thiet biy té

I. Théong tin chung vé nghién ciru (it nghiém 1im sang (TNLS) thiét biy té

1. Tén nghién ctru 2. M4 36 (do co quan quan Iy ghi)
3. Thai gian thuc hién: 4. Cip quan I
(Tir thang .../20.. dén thang ./20.) NN[ ] B&/Tinh [ ]
5. | Kinh phi
Tong 86

tir nguon ngan sach ......

(ghi 15 nguan noin sach: KHCN_ tai tro, von twcé. )

6 | Dé xuat nghién ciru TNLS thiét bi v t& giai doan-

7 | Nghién ciru vién chinh
Ho va tén:
Hoc hiam 'hoc vi;
Chire danh khoa hoc:
Bién thoai: (CQY (NE) Fax:
Mobila:
E-mail:

Dia chi co quan:
Dia chi nha riéng:

8 | Co s& nhan thir nghiém 1m sang thiét bi y té

Tén co 30
Bien thoai: Fax: E-mail:

Bia chi:

9 | T6 chic, cd nhan ed thiét bi y té thir nghiém ldm sing (14 6 chire, cd nhin durge st
dung ban quyén ve thiet bi v té dua ra thir nghiém lim sang va sir dung két qua
nghién etru TNLS thiét bi y té dé ¢6 thé dwa TBYT vio san xuat hoac dua ra sir
dung trong thue té hoac dua vao nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén th chirc

Bién thoar: Fax: E-mail:

Dia chi co quan;

3¢ Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bj y té trong Hé so dé nghy phé duyét thir
nghiém ldm sang lhlél bi y té quy dinh tai Biéu 17 Nzhi dinh nay duge bo sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 18
Diéu 147 Nghi dinh 55 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
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Ho va tén (néu 13 cd nhin ):

Hoe ham/hoce vi:

Chnre danh khoa hoe:

Bién thoai: (CQ)Y (NR) Fax:
Mobule:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

IT. Noi dung nghién cirn thir nghiém lam sang thiét bj A té

10 | Mue t1eu:

11 | Tinh hinh nghién ciu thir nghiém lim sang thiét bi y té trong va ngoai nude

O Tinhtrangdétai [ Méi [] K& tiép d2 ta: da két thic piai doan trwde

O MBS t& chi tiét thiét bi y té (cong nghé ché tao, tinh nang ki thudt, chat lvong san
pham, quy trinh sir dung, vin hanh, phvong phdp dénh gid, du kién riti ro, nguy hiém
6 kha nang xay ra va cde bién phap dam bao an toan cho ngudi tham gia thir nghiém
lam sang va nguot danh gia trén lam sang/nghién ciru vién va cac néi dung lién quan
khac)

0 Tong quan tinh hinh nghién et thit nghidm 14m sane thiét bi y té-

Ngoa1 nurde:

Trong nude:

T Liét ké danh muc cdc cong trinh nghién ctm nghién ctu thi nghiém 14m sang thiét bi
y té c6 lign quan 43 duge cong bo trong veng 10 nAm gin day.

12 | Céch tlep can. phuong phap nghién cuu ki thudt s& sir dung (luan c1r 15 cach tiép
cdn - thidt ké nghién ctru, cach chon mau, c& mauw, tiéu chuan lua chon déi tuong
nghién ctru, phrong phap nghién ct, thiét bi/ki thudt s& sir dung - so sdnh véi céc
phirong ﬂluc gial quyet tuong fu khac cac chi tigu nghién ciru, phuong tién kv
thuat, thiét bi dé xac dinh céc chi tiéu nghién ctru, néu duoc tinh maoi. tinh dée ddo,
tinh sang tao cua thiét ké nghién ctru va phirong phap nghién el nay).

12.1 Pia diém nghién ctru:

12.2 Thén gian nghién edm:

12.3 Phuong phip nghién el Mo ta loai eia ddnh gid (ngdu nhién, mi, md), thiét
ké cla d4nh gid (cdc nhém song song, ki thuat ghép cap), ki thuat lam mb (mb déi, md
don), phwrong phip va quy trinh hra chon negdu nhién.
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12.4 Déi tufyng nghién ctru: M6 ta d6i tuong nghién ciru (tidu chuan lyra chon va
loai trir cua do1 twong tiém tang), quy trinh thao tic chudn (SOPs) d8i véi viée tuvén
chon ngudi tham gia nghién ciru; phrrong phép. tidu chuan v théi diém chi dinh a6
tuong vao cac nhom nghién cou.

12.5 C& mau: 80 lwong 461 trong can d2 dat duoe muc tidu danh gid dva vao cic
tinh toan thong ke.

12.6 Thiét bi y té thir nghiém lim sang: M6 ta ngan gon thiét bj v té duoc thur
nghiém bao gom tén thiét bi y té, chiing loai, cong nghé s dung, thong s0 k¥ thuat chinh,
chi dinh va vmng dung lam sang. Thong tin cu thé ve cdc 16 thiét bi ¥ té st duna trong
nghién cuu: tén go1, nha san xuat, s6 10, ngay san xudt, han sir dung, bang chimg v & kidm
dinh chat lwong. Déng g6i, ddn nhan, luu tr¥, bao quan, van chuyén, hudéng dan si dung
va cac luu ¥ trong qua trinh st dung cua thiét by y te. Cdc phdn tich, dénh gid ve mure do
rui ro/lgi ich sir dung cia thiét bi y té, cac tac dong tiém an bat loi cia thiét bi y té va cde
bién phap an toan thich hop cho ngudéi bénh/ngeréi tham gia nghién ciru, nhan vién v té.

12.7 Quy trinh s dyng thiét bj v té thir nghiém (xay dung quy trinh thao téc chuén
- SOPs): M6 ta va trinh bay 15 quy trinh siv dung (phvong phap st dung, céach thire sir
dung, d6i twong sir dung, ..). khoane thdi gian chan dodn, diéu tri; ngudi chiu trach
nhiem thye hién cac buoc cua quy trinh; cde chi tiéu, chi so theo do: ddnh gia.

12.8 E'géu tri ddng thai: Bt ky didu tri ndo khéc cé thé da duoc xde dinh hodce cho
phép diing dong thoi

12.9 Dir ligu nghién ciru va cach thire thu thap diy liéu nghién ciru.

12.10 Ghi chép va bdo cdo bién 6 bit loi: Phrong phip ghi chép vi bdo cdo cde
truong hop phan tme hoac bién ¢6 bat loi va cde dieu khoan 1ién quan dén viée tuin tha

12.11 Phuong phép xi I§ cdc bién co bat loi

12.12 Tiéu chuan loai trir d6i tlmng trong qua trinh nghién etru: Tiéu chuan loai trwy
cho doi twong nghién etru va chi dan vé két thic toan bd nghién ctru hode mot phan cla
nghign cuu.

1213 K¥ thuat ‘lam mu” va bao vé danh tinh ciia déi teong nghién ciru: Cac thu
tuc ¢é duy tri cac danh sach xéc dinh 461 trong, ho so diéu tri, danh sach hra chon ngau
nhién doi trong vi'hodc miu bdo cdo truong hop (CRFs). Céc ho so phai cho phép xde
dinh riéng 1€ timg ngudi bénh hode nguoi tham gia cing nhir kiem tra va dung lai dir
liéu.

12.14 Quy dinh vé vidc md ma: Thoug tin vé viée thiét 1ap ma so thir nghiem, noi
bao quan danh sdch va ai’khi nao/nhir thé nao duoe mé ma trong treéng hop khén cip.

12.15 Phuong phap xi Iy so lidu va ddnh gid két qua Mo ta phtmfng phap dugce sir
dung dé danh gia két qua (bao gom cée pheong phép théng ké) va bio cdo vé ngwol bénh
hoéc nguot tham gia rmit/bo cude khoi nghién ciu.

12.16 Cach thure cung cap théng tin cho déi twong: Thong tin duoe trinh bay cho
céc d6i trong thir nghiém, bao gom ho s& duoc thong tin nhu thé ndo vé thir nghiém,
Phiéu cung cap thong tin va cha;:- thudn tham gia nghién ctu cla ho dugc thu thap khi
nio va nhur thé nao.
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12.17 Tap huin cho nhém nghién ctu: Tap !:maﬂ cho do1 ngli nghien ciru vien tham
gm vao nghién ctru thir nghiém lim sang (bao gom: Nghién ciu vién chinh, diéu pho
vién, ede IlEhlﬂIl ctru vién, Dugc sV, biéu dtrﬁrng, Ky thudt vién...) bao gc-m No1 dung
co ban vé nghzen ciru, théng tin vé cdch tién hanh ddnh gid, cdc quy trinh thye hanh
chuin (SOPs) vé quén Iy va sir dung thiét bi y té nghién citu, quan I¥ va sit dung céc san
pham ding kém trong phde 46 nghién ciru.

12.18 Céc van de vé dao dirc: Céc can nhac va cde bién phap vé dao dire lién quan
dén nghién ¢t (bao g eom: Céch thive, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién cin,
ban cung cap théng tin va phiéu -:hap thuan tinh nguvén tham gia nghién ciru, ban cam
két thure hién cdc huéng dan vé dao dire trong nghién ciru).

12.19 Chim séc y té sau thi nghiém: Cham sée y t& dwoc cung cdp sau thit nghiém,
phurong thire dieu try sau thir nghiém.

12.20 K¢ hoach thye hién

12.21 Ké hoach theo dbi, giam sat, kiém tra:

- Giam sat cua Nghién ciu vién chinh va nhém nghién clu

- Gidm sét cua nha tai tro/té chire, cd nhan e6 thiét bi y té phai TNLS
- Giam sét, kiém tra cia Co quan qudn 1y, Hoi dong Dao dike.

12.22. Cc quy trinh thao tic chuin (SOPs) ciia nghién ctu

Ciéc ndi dung vé dao dire trong nghién ciru v sinh hoc:

(Bao gbm: Phiéu cung cdp théng tin vé nghién eiru va chip thudn tinh nguyén tham gia
nghién ciru, Ban cam két thue hien cde hudme dan ve dao die trong nohien ciru)

13 | No1 dung nghién ciru (L1ét ke va mo ta nhimg 161 dung can nghién cuu, néu bat dwoe
nhimg nd1 dung maéi va phu hop dé giai quyeét van di dat ra, giai quyat cac muc tiéu
nghmn ciru @3 d8 ra, bao g0m nhimg du kién hoat déng phm hop dé chuyén giao
két qua nghién ciru dén ngwéi st dung)

13.1. Ng1 dung 1:
- Cong viée 1:
- Cong wvigc 2:
13.2. N6i dung 2:
- Cong viée 1:
- Cong viéc 2:

14 | Hop téc qudc té

Tén déi thc No1 dung hop tac
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15 | Tién d6 thue hién
w5 dung, cong vige Sén pham Thoi gian Ngudi,
T thue hieén chu yeu hdi dat (BD-KT) co’ quan
(Ciic mbc danh gia chi yéu) S " thire hién
1 2 3 4 5

ITI. Két qua ciia nghién ciru

Dang két qua dur kién cia nghién ciru

T Sodo

T Bang so liéu

1

&

Bio cdo phdn tich, cdc két Iudn vé hidu lwe, s phil hop va tinh an toan cia thiét bi v

D bao cho gia: doan nghién ciru thir nghiém lam sang tiep theo

Hudng dan si dung thiét bi y té

T Quy trinh sir dung

T Céc san phim khdc

17 | Yéu cau san pham
TT| Tén sanpham Yéu cau khoa hoc Ghi chi
(8Y) (2) (3) (4)

1

P

3

18 | Phwong thire chuyén giao két qua nghién ctru

19 | Céc tde déng cta két qua nghisdn ctru (ngoai tic déng da néu tai muc 18 trén ddy)

O Boi dudng, ddo tao can b KH&CN

T B6i véi linh vire khoa hoc ¢6 lidn quan:

O Dai voi kinh té - xd hoi:
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IV. Cic t6 chitc/ca nhin tham gia nghién ciéu thir nghiém lim sang thiét bi

¥ té
20 | Hoat déng cta cde to chire phéi hop tham gia thue hién nghién ciru TNLS
(Ghi tat ca céc to chire phéi hop thwe hién va phén néi dung cong vide tham gia
trong nghién cuu)
TT | Tén td chirc Dia chi Hoat dgng/déng gop cho nghién ciu
1
2
3
21 | Lién két vdi san xudt va dod sdng
(Ghi 15 don vi san xuat hoac nhimg ngudi str dung két qua nghién ciru tham
gia vao qua trinh thue hién va néu rd noi dung céng viée thue hién trong
nghién ctru)
22 | D61 ngl can b thue hién nghién ctru
(Ghi nhiing ngwrdi c6 déng gbp chinh thude tat ca cic co s& nhan thir va co
so’'to chire phor hop tham gia nghién etru)
Ty 1é % thoi gian
TT Ho va tén Co quan cong tic lam viéc cho
nghién ciru
A | Nghién cu vién
chinh
B | Nghién ctru vién
1

[ )
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V. Kinh phi thwe hién nghién cttu va nguén kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu lyc kém theo)
Bon vi tinh: Triéu -:?5)13 (VND)

23 | Kinh phi thue hién dé tai phan theo cde khoan chi
Trong dé
_ : Tong k"{!'l!:;e Nguyén, | Thiét dxa?
TT|  Nguén kinh phi X " | vatligw, | b, | “%8 | Chi
chuyen T =2 sira ;
2 nang may i kKhac
mén chira
Iwgng méc .
nho
1 2 3 -+ 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngdn sach SNKH
2 | Céc ngudn von khic (ghi
&)
- Ty co
- Khac (v6n huy déng, ..)
) vverry NEAY covres LA 1ovss RATN 1ens.
THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (K, ghi 13 ho tén)
THIETBIYTE
(K, ghi vd ho tén, dong dau)
......... , NGAY ..... thang....... nam ...
CUC TRUONG

CUC KHOA HOC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHIf NGHIEN CUU

Donvi: Triéu dong

Tong so Nouon von
TT Noi dung cic khoan chi Kinh Ty lé NS . .
uhi (%) SNKH Taitro | Khiaic
1 | Thué khoan chuyén mon
2 | Nguyén, vit liéu, nang
lrong
3 | Thiét b1, may moc chuyén
dung
4 | Xay dung, stra chira nho
5 | Chikhac
Tong cing
Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Kho:dn 1. Thué khoin chuyén mén
=P Téng Nguon vén
TT Néi dung thué khoin . ;
A kinh phi | NSSNKH | Taitrg | Khac

Caong
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Khodn 2, Nguyén vit liéu, nang liong

Noi dung

S6
lrong

Pon
gia

Thinh
tién

Neuyen, vat lisu

-3
[

Dung cu, phu tiing

Nang lwong, nhién

ligu

- Than

- Pién

- Xang. dau

- Nhién lidu khae

S

Nudc

I | b2

in

Mua gach. ta1 lidu,

s6 lidu

Cong




Khodn 3. Thiét bi, may méc chuvén ding

110

Nguon von

TT N¢i dung Bgsl: b mil:. B?ﬁn T::::h NS | T e
mg| & SNKH | tre e
3.1 | Mua thiét b; cong
nghé
3.2 | Mua thiét bi ddnh
g1a_ do luong
3.3 | Khau hao thiét bi
3.4 | Thusé thiét bj
3.5 | Van chuyen lip

dat

Cong
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Khoan 4. Xdv dyng, sira chira nhé

IT

Noi dung

Kinh phi

2 = &
Nguon von

NS
SNKH*"

Tai
tro

Khac

41

Chi phi xdy dung ..... m* nha xwong,
phong thi nghiém

Chu phi sira chira ..... m* nha xudng,
phong thi nghiém

4.3

Chi phi lap dat hé thong dién, hé
thong nirdc

44

Chi phi khac

Cong

Khoan 5, Chi khic

rE

Noi dung

Kinh phi

Nouon von

NS
SNKH*

Tai
tro

Cong tac phi

Quan IV co s&

Chi phi danh gi1a_kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duvét ho so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiem tra, nghigm thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu néi bo

- Chi phi nghiém thu chinh thire

5.4

Chi khac

- Pao tao

- Héi nehj

- An lodt tai liéu, vin phong pham

- Dich ta1 liéu

Phu cdp nghign efu vién

Cong

* Ghi chii: NSSNKH - Ngan sach s nghiép khoa hoc.
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M3Au 13 - Vin ban @@ nghi phé duyét thay déi nghién ciu thir nghiém lam
sang thiét bi y t&7%7

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

S§6:.. /...
Viv dé nghi phe du»et thay do1 Ha Ngi, ngay ... thang ... ndm ......
thir nghiém ldm sang thiét bi ¥ té

Kinh gin- B§ Y té.
Tén co s& nhin thirnghiém 1am sang TBYT: .o,
Tén 6 chire, cd nhdn 06 TBYT phai the lmsang: ..
Ho V3 thh fphide ol vidn gBlE ..o
S chimg munh the hoac ho ERMBT - = e s s s e
Piénthoai: .. ... oo, Emails L

i dwoe BO Y té cho Phep trién khai nghién ciru thir nghiém ldm sang thiét biy
té [tén nghién ciru] tai Quyét dinh sb /QD-BYT ngay thing nam

Co s& d2 nghi phé duyét néi dung thav d61 nhw sau:

Giai trinh cic ngi dung Danh muc tai liéu

Nn s L - ol -
STE | Netduagthay 86l thay doi lién quan dén thav doi

bl pa e

Ho so kém theo gom: !

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/ 2021/ND-CP vé quan Iy thiét bi y té, Nghi
dinh 50 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mét s6 didu cia Luit Khdm bénh, chira bénh
va eéc quy dinh lién quan, ching t61 cam doan thue hién day di cée van ban phap luat.
cde quy ché chuyén mén ¢6 lién quan, tudn thi dao dite trong nghién ciu. Pa nghi Bd
Y té (Cyec Khoa hoc cong nghé va Pao tao) xem xét, phé duyét d61 véi céc thay do1
néu trén cua oo 80,

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUOGNG CO SO DAI DIEN TO CHUC/

(K, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN
LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(XY, ghi ¥8 ho tén, déng daw) (KX, ghi 16 ho tén, dong dau)

! Ligt ke day g0 cac gidy 1o, ta Lidu adp Lém theo don. Cac giky to 15 lidu phis a3y 46 va dwoc sip xép
theo thir ty quy dink tai Nehi dinh sé 96/2023/ND-CP,

7 Vian ban dé nghi phé duyét thay déi nghién ciu thir nghigm lam sang thiét bi y té trong Hb so dé nghi
phe duyet thay doi thir nghigm lam sang quy dinh tai Piéu 17 Nghi dinh ndy dugc bl sung theo quy dinh tai diém
d khodn 18 Diéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢b hiéu lue ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024,
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MAu 14 - Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lam
sang thiét bi y té7*

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - T do - Hanh phiic

SEJZ R (e
Viv @é nghj phé duyét két qua Ha Ngi, ngéy ... thang ... ném ......
thir nghiém lam sang thiet bi y te

Kinh gii: BO Y té.
Co s& nhéin thir nghiém lam sang thiét by y té:
T6 chire/cd nhdn c6 thiét bi y té phai TNLS:
Co s& phoi hop nghién ciru:
Nghién ciru vién chinh:

bé nghi Bo Y té xem xé1. phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém lam sang
thiét bi y ta:

« Tén nghién cinu;

- M4 30 nghién etru:

- Thot gian nghién ciu:
- Giai doan nghién ciru:
- Tén thiét by y té:

- Chung loar:

- Loai thiét bj v té:

- Tén co 50 san xuat:

- Bia chi co 5@ san xuat:
- Tén chu s¢ hiru thiét b y té:
- Bia chi chu s& hir:

Ho so kém theo gfim:l

3 .
ot rma ek et s e e AR AT R frem S B e n i S e S e g e S i o
.,
NGHIEN CUUVIENCHINH THU TRUONG COSO  DPAIDIEN TO CHUC/
(KV, ghi rg hp 1én) NHAN THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(XY, ghivd ho @énvadong daw  (KY, ghi v hyp tén va dong déw)

! Ligt & ddy &0 cac gidy t. ti lidu ndp kém theo don Cac giay 1o thi litu phai 33y d0 va dwoc sdp xép
theo thir tr quy dinh tai Nghi dmh =& _.__/2023/NB.CP.

¥ Van ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lim sang thiét bi v té trong Ho so dé nghi
phé duyét két qua thi ng]m:m lam sang thict biy 1¢ quy dinh tai Diéu 17 Nghi dinh nay dugce bd sung theo quy
dinh tai diém d khodn 18 Digu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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i Miu 15 - Bdo cdo két qua nghién ciru thi nghiém 1am sang thiét bj y
tETSD

Trang bia 1
BOYTE

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ciru:

Phan loa1 nhom nguy co:

Mi 36 nghién etru (néu co):

Gia1 doan nghién ctu:

Nghién cuu vién chinh:

Co s¢ nhin ther nghiém 1im sang thiét bi v té:
T chikc/cd nhin €6 TBYT phai TNLS:

Nha tai troe:

Cap quan Iy: Bé Y té

Théi gian thye hién: tir thdng ... ndm ... @én thang .. nam .

Tong kinh phi thue hidnnghiénetru ... triéu dong

Trong dé: kinh phi sz nghiép khoa hoc ... tridu déng

Ngudn khie (néu cd) SHiere tridu dong
Nam ...

™ Bio cdo ket qua nghién ciru thir nghi¢m Iim séng thiét bj y 1& trong Hé so dé nghj phé duyét két qua thir
nghiém 1&m sdng thiét bj y te quy dinh tai bigu 17 Nghi dinh nay duge bo sung theo quy dinh tai diém e khoan 18
Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Trang tiéu dé

BOYTE

] BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET B1 Y TE

Tén nghién ctru:

Nghién etru vién chinh-
Co s& nhin thi nghiém 1am sang thiét bi v té:
T6 chike/ca nhan c6 TBYT phai TNLS:
Nha ta1 tro:
Cép quan Iy: BO Y té
Mi 50 nghién clru (néu co):
Thoi gian thue hién: tir thang ... ndm ... ¢én thang ... nam
Téng kinh phi thwe hidn détai . tridu déng
Trong do: kinh phi SNKH

Nguon khac (néu co)

.......... triéu dong

__________ triéu dong
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ang 3
] BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE
Tén nghién el

_ Tén thiét by y té:

- Nghién ctru vién chinh:

. Co 5¢ nhan thir nghiém 1dm sang thidt bi v té:
. To chi¥c, cd nhin ¢6 TBYT phai TNLS:

. Giai doan nghién ciru:

_ Co quan quan 1§ nghién ctm: B4 Y té

. Thu ky ¢4 tai (néu cd):

. Céc digm nghién cou

(a) Diém nghién cru 1

- Pia diém:

- Nghien ciru vién chinh:
(b) Diém nghién ciru 2

- Dia diém:

- Nghien ctru vién chinh:

(c)

10. Thot gian thue hién @8 tai ti thing ... ndm ... ¢én thang ... nam ...

11
12

13

. Tén giam sat vién
_Cam két tudn tha GCP

. Ngay bao cdo



i i

Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUCLUC

Phin A. Tom tat cac két qua nghién ciru

Phin B. Néi dung bdo cdo chi tiét két qua nghién ctru
1. Dat van dé:

1.1. Tém luge nhitng nghién etru trong va ngoai nude lidn quan
1.2. Tinh cdp thiét ctia nghién cire

1.3. Gia thiét nghién ctru

1.4, Muc t1éu nghién ctru

2. Tong quan nghién etru:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nuée ¢d lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ciru trong nude c6 lién quan

3. D01 frong va phuong phép nghién et

3.1. Thiét ké nghién etru.

3.2. Chon mau, ¢& mau va d6i trong nghién ctru,

3.3. Phrrong phap nghién ctru.

3.3.1. Chi tiéu nghién ctru.

3.3.2. Phurong phap xde dinh cdce chi tiéu nghién ctru.
3.3.3. Céc cdng cy nghién ciru cy the.

3 4. Phuong phép xi I¥ s6 lidu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1. M0 ta ngén gon thiét bi y té nghién ctru bao gém chike nang di dinh, loar
thiét bi, eéng nghé, dac diém, phuong phap str dung.

4.2. Phén tich tai liéu va dit liéu d4 lya chon, thudn lot va khéng thudn loi.

4.3. Dénh gid vé cac mii ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich
hop cho ngudd bénh, nhan vién v té.

4.4. Cac dénh gia vé yeu t6 van hda, dia IV, nhan khau hoe (vi dy: 4o tudi, dan
toc, gi61 tinh ).

4.5. Cée phuong thite st dung twong dwong cia thist bi trén ciing tiéu chudn
an toan va cdc cdn nhac vé yéu to dao ditc.

4.6. Tom luoc vé tinh trang sic khoé cia newot tham gia nghién cvu ¢d bj anh
hudng nhwr thé nao.

5. Ban ludn-
6. Két luan va kién nghi:
7. Tai1 iéu tham khao:

8. Phu luc (néu co):....
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Dt van dé (Giéi thi¢u nghién ciru)

2. Muc tieu nghién cirn.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach vi thiét ké nghién ciu

3.2. Ban ludn vé thiét ké nghién ciru, vide chon déi chimg

3.3 Liza chon d6i teong (quan th:é) nghién etru (tidu chuan lea chon_ tidu chudn
loat trir. loai bo ngwot bénh ra khoi diéu tri hode nghién ctr)

3.4, Thiét biy té nghién ctru thiy nghiém lim sang, cée thiét bi/ky thuat/phirong
phap/phac do/thude/san pham dung kem

3.5. M6 ta phwong phéap bao dam chat lrong dir lidu

3.6. Phuong phdp thong k& da néu trong dé cuong va xdc dinh c& méu

3.7. Nhimg thay d01 khi thue hién nghién ciu va phén tich theo ké hoach.

4. Ngudi tham gia nghién ciru (ngwdi bénh/ngwoi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguot tham gia nghién ciro

4.2 Nhimg sai 50 so véi dé cuong

5. Danh gia hiéu qua

5.1. Dit lidu phén tich

Phai xéc dinh chinh xdc nhimg ngudi bénh/doi twong duge dung trong phin
tich hiéu qua va nhitng tredng hop loa trir, 1¥ do.

5.2. Dac diém vé nhan ching hoc va cac dic diém co ban khac

Lap bang tom tat edc dac diém nhén ching hoc ciia timg ngwdi bénh

5.3. Xac dinh su phit hop cua thiét b1 v té thi nghiém lam sang

Tém tat va phdn tich bat ki m6t két qua nao dénh gid sw phit hop cia timg
ngirdi bénh/ngudi tham gia var thiét br vy te duoe thi nghiém.

5 4. Hiéu qua diéu tri va bang s6 liéu ting ngwoi bénh

Phén tich hiéu qua.

Phén tich/thong ké.

Lap bang s0 lién dap tmg cua ting ngwdl bénh.

Phuong thire siz dung thiét bi y té thir nghiém; cde quy trinh k¢ thudt, lidu ding,

cach ding cta cdce ky thudt/phurong phéap: phac do/thuoc/san pham dtmg kém va moi
quan hé véi dap ing tri hidu.

Trinh biy 0 liéu cia timg ngudi bénh.

Két ludn vé hiéu qua.

6. Panh gia an toan

Phén tich s6 lidu lién quan dén d6 an toan dwge Xem xét & 3 mire:

- Mire d6 phoi nhiém () can kiém tra dé xdc dinh mirc an toan cia nghién ctu.
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- Nhimg bién co baf loi thudng gap hon va nhimg xét nghlem hay thay doi cin duge
x4c dinh, cling nhuw cée yéu t6 anh huong dén tin suit cua bién ¢d khong rm;mg muon.

- Nhitng bién c6 bat loi nghiém trong. bién ¢ khong mong mudn dang ké.
thirong xay ra ¢ nhimg ngudn tham gia/ngudr bénh phai rit khoéi nghién ctu trude
thoi han, hodc nhing ngwoi tham gia/nguoi bénh tir vong, bit ké bién cd bat loi
nghiém trong d6 co lién quan dén thiét b v té hay khong.

7. Mike @6 phoi nhiém

Mire do phot nhiém can dwoc danh gia theo sb leong ngudi bénh da duoc st
dung thiét b1 y té, khoang tho1 gian thue hién.

8. Sur ¢6 khong mong muon (AE)

- Tém tat vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phén tich cdc AE.

- Liet ke AE theo nguo1 bénh/ngurot tham gia.

9. Trwong hop twr vong va cic AE nghiém trong kKhac

- Danh sdch tir vong va cdc SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh trudng hop t& vong, SAE, AE nghiém trong va nhimg biéu hién
AE khac.

- Phén tich va thao ludn vé ti vong. SAE, cdc AE nghidm trong khéc.

10. Panh gia xét nghiém

- Liét ké gid tr1 xét nghiém cuoa timg ngurdr bénh/ngirdt tham gia (phu luc) va
cac gia tr1 bat thuong.

- Danh gia timg thong s6 xét nghidm.

11. Nhimg dau hiéu song, nhirng biéu hién sinh Iy va nhiimg quan sat khac
lien quan dén d6 an toan

Phan tich nhimg du higu song, bidu hién v& sinh Iy va nhing thay dbi quan
sat duge.

12. Két ludin 46 an toan

Tong ket lai vé 46 an toan cia thidt bi y té, su thay dbi do liéu ding (trwomg
hop thiét bi v té co st dung san phdm), nhitng AE din dén ngimg sit dung thiét bi y
té, phdi ed can thiép v té hay ti¥ vong...

13. Ban luin va két ludn
~ Danh g1a ve hiéu qua va an toan cua thiét bi v té dua ra thit nehiém ldm sang.
mo1 trong quan giiva lo1 ich va nguy co.
14. Bang, biéu d6, do thi c6 lien quan
15. Danh muc tai liéu tham khio
16. Phu luc: Liét ké danh mue phu lue co trong bao cao.



