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Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan Iy trang thiét bi y té.
Chwong |
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dmh viéc quan ly trang thiét bj y t& bao gdm: phén
loai trang thiét bi y té; san xuét, nghién ctru lam sang, luu hanh, mua bén, Xudt
khéu, nhap khau cung cap dich vu trang thlet bi y té; thong tin, quang cdo
trang | thiét bi y té; quan ly gid trang thiét bi y té va quan ly, str dung trang thiét
bi y té tai céc co sd y té.

2. Nghi dinh nay khong ép dung déi véi:

a) Nguyén vit liéu, ban thanh phim dé san xuét trang thiét bi y té, trir
nguyén liéu c6 chira chat ma tiy va tién cht;

b) Nguyén liéu san Xuét trang thlet bi y té 1a miu mau huyét thanh,
huyét tuong, nude tleu phan dich tiét co thé ngudi, cdc miu khac tir nguoi
khi nhap khdu, xudt khau phai bio dam an toan sinh hoc theo quy dinh cua

phap ludt;
¢) Khi y té;

d) Phu kién sir dung cling trang thiét bj y té;



d) Céc san phim ding trong y té v6i muc dich nghién ciru (Research Use
Only - RUO), céc san phim diing trong phong thi nghiém (Laboratory Use
Only - LUO).

Diéu 2. Giai thich tir ngir
1. Trang thiét bi y té 1a céc loai thiét bi, vat tu cdy ghép, dung cu, vat

liéu, thubc thir va chat hiéu chuin in vitro, phin mém (software) dép tmg
dong thoieac yéu cau sau day:

a) Puoc st dung riéng 1¢ hay phdi hop véi nhau theo chi dinh cia chu s¢
hiru frang thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi nham mét hodc nhiéu muc dich
sau day:

- Chén doan, ngan ngira, theo doi, didu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc
bu dap ton thuong, chén thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd trg giai phAu va qua trinh sinh 1y;
- HG tro hoic duy tri su song;

- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khudn trang thiét bi y té;

- Cung cép théng tin cho viéc chén doén, theo doi, didu tri théng qua
bién phap kiém tra cic mau vét c6 ngudn gc tir co thé con ngudi.

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

2. Trang thiét bi y té chan doén in vitro (In vitro diagnostic medical
device) gfim thudc thir, chat hiéu chudn, vét liéu kiém soat, dung cu, mdy,
thiét bi hodc hé thong va cdc san phidm khéc tham gia hodc hé trg qué trinh
thuc hién xét nghiém dugc sur dung riéng ré hodc két hop theo chi dinh cua
chti s& hiru dé phuc vu cho viéc kiém tra cdc mau vat c6 nguodn gdce tir co thé
con nguoi.

3. Trang thiét bi y té ddc thui ca nhén la trang thiét bi y té duoc san xudt
dic biét theo chi dinh cua béc sy, c6 dac diem thiét ke riéng biét st dung duy
nhét cho mot ca nhan cu thé.

4. Phu kién 1a mét san phadm dugc chii s& hiru trang thiét bi y té chi dinh
dung cho muc dich cu thé cung v6i mét trang thiét bi y té cu thé nhim tao
diéu kién hodc hd tro thiét bi d6 sir dung diing véi muc dich du dinh cia né.

5. Chu s& hitu trang thiét bi y té (Product owner) gbm td chire, cd nhén
thuc hién viéc:



a) Cung cip trang thiét bj y té bing tén riéng ciia minh hoic bing bét ky
nhan hiéu, thiet ké, tén thuong mai hodc tén khac hoac ma hiéu khéac thudc sd
hitu hay kiém soat clia ca nhén, to chirc do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 1ap rap, xir 1y, nhan méc,
bao bi hodc sira’ chira trang thiét bi y té hoac xac dinh muc dich sir dung cua
trang thiét biy té do.

Piéu3. Nguyén tic quén Iy trang thiét bi y té
1o Béo dam chét lugng, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét bj y té.

2. Théng tin ddy di, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k§ thuat, cong dung cta
trang thiét bi y té va cac yéu td nguy co cé thé xay ra dbi véi nguoi st dung.

3. Bao dam truy xuét ngudn gdc clia trang thiét bi y té.

4. Quan Iy trang thiét bi y té phai dua trén phan loai vé mirc do rui ro va
tiéu chudn quoc gla quy chuan k¥ thuét quoc gia tuong ung do co quan quan
1y nha nudc c6 thim quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chuan do tb chirc,
ca nhan cong bd 4 ap dung theo quy dinh cua phap luat.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan 1y
theo quy dinh ctia phap luat vé& do ludng, phap luat vé ning lugng nguyén tir
va quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Hba chét, ché phém chi c6 mét muc dich 1a khir khuan trang thiét bj y
té dugc quan ly theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Hoa chat, ché pham c6 muc
dich khir khuén trang thiét bi y té nhung ngodi ra con c¢6 muc dich sir dung
khéc duoc quan 1y theo quy dinh ciia phap ludt vé héa chat, ché pham diét con
tring, diét khun ding trong linh vuc gia dung va y té.

7. Trang thiét b y té, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té va chat ngoai
kiém c6 chtra chit ma ty va tién chat phai dugc quan 1y xuét nhap khéu theo
quy dinh cua phap ludt vé phong, chéng ma tiy va quan ly theo quy dinh tai
Nghi dinh nay.

8. Khong 4p dung cac quy dinh vé phan loai, cap s6 luu hanh, cong bd
di didu kién mua bén ctia Nghi dinh nay doi véi:
a) Phan mém (software) str dung cho trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té duoc mua ban nhu hang hoéa thong thuong nhap
khau theo hinh thirc qua tang, qua biéu cho cé nhén hoic t6 chirc khong phai

lacosdy té.



Chuwong I1
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 4. Loai trang thiét biy té

Trang thiét bi y té dugc phan 1am 4 loai dva trén mic do rdi ro tiém an
lién quan dén thiét ké k¥ thudt va san xuét céc trang thiét bi y té do:

1. Trang thiét bi y té thudc loai A 1a trang thiét bi y t& c6 mirc do riii ro thip.
2. Trang thiét bi y té thudc loai B 1 trang thiét bi y té c6 mirc dé rui ro
trung binh thap.

3. Trang thiét bi y té thudc loai C la trang thiét bi y t& c6 mirc dd rui ro
trung binh cao.

4. Trang thiét bi y té thudc loai D 1 trang thiét bj y té c6 mirc dd ri ro cao.
Piéu 5. Nguyén tic phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai dua trén co s quy tic phan loai
vé murc do rui ro.

2. Trang thiét b y té chi c6 mot muc dich sir dung nhung muc dich su
dung d6 co thé dugc phén loai vao hai hodc nhiéu mirc dd rii ro khac nhau thi
ap dung viéc phan loai theo mirc do rui ro cao nhét.

3. Trang thiét bi y té c¢6 nhiéu muc dich st dung va mdi muc dich si
dung c¢6 mic d¢ rui ro khac nhau thi d4p dung viéc phan loai theo mirc dd rui
ro cao nhat.

4. Trong truong hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop
vGi mot trang thiét bi y té khic thi mdi trang thiét bi y t& phai duoc phan loai
murc do rii ro riéng biét.

Trudng hop dbi véi trang thiét bi y té chén doén in vitro 1a thiét bi, hé
thong thiét bi co tham gia vao qua trinh xét nghiém va cac thubc thir, chét
chimg, chét chuén, chét hiéu chudn, vét liéu kiém soat dugc phan loai mirc d6
rii ro riéng biét nhung két qua phan loai phai can cit vao mirc dé rii ro cao
nhét ctia muc dich sir dung cudi cling ctia tong thé trang thiét bj y té két hop do.
Céc trang thiét bi y té chén doén in vitro 12 céc san phdm khéc tham gia hodc
hd trg qué trinh thuc hién xét nghiém duge phén loai mirc d6 i ro riéng biét.

5. Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét b y té
bao dam phu hop véi cic diéu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cua
Hiép hdi cac quéc gia Pong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

6. Viéc phin loai trang thiét bi y t& phai dugc thyuc hién bdi co s& phan
loai 14 co s& dimg tén cdng bé tiéu chudn 4p dung hodc ding ky luu hanh.



Piéu 6. Thu hdi két qua phén loai trang thiét bi y té

1. Céc trudong hop thu hdi két qua phan loai trang thiét bi y té:

a) Két qua phin loai sai lam giam mirc d6 rui ro cua trang thiét bj y té;
b) Béan két qua phan loai bi lam gia.

2. Thu tuc thu hoi:

a) Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay cé két luan vé viéc két
qua phﬁn loai thugc mot trong céc truong hop quy dmh tai khoan 1 Piéu nay,
Bo Y té co trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phén loai, trong d6

phai yéu ciu co s& phén loai thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do
hanh vi vi pham gay ra (néu c6) dong thai hily bo théng tin vé két qua phéan
loai trang thiét bi y t& da bi thu hdi trén Cong thong tin dién tir vé quan ly
trang thiét bi y té.

Vin béan thu hdi két qua phén loai dugc guri cho co s¢ phéan loai trang
thiét bi y té, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu va duge
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

b) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phén loai, co s& phan loai
¢6 trach nhiém thu hdi toan bd cac két qua phan loai dugc ghi trong vin ban
thu héi, dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phap ludt cuia minh gay ra.

¢) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phén loai, co quan noi tiép
nhén hd so cdng b tiéu chuin ap dung hodc hd so ding ky luu hanh (sau day
goi 12 hd so cp sb luu hanh) c6 trach nhiém ra sodt céc s6 luu hanh ma minh
da cAp. Trudng hop phat hién trang thiét bj y té dd dugc cap sé luu hanh c6 sir
dung ban két qua phén loai da bj B Y té ban hanh vin ban thu hdi, co quan da
cdp s6 luu hanh cé trach nhiém thyc hién thi tuc thu hdi s6 luu hanh déi véi
trang thiét bi y té do.

Piéu 7. Xir Iy d6i v6i trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai
bi thu hoi

1. Truémg hop trang thiét bi y té dang thuc hién thu tuc dé nghi cip sb
luu hanh cé str dung ban ket qua phén loai da bi thu hoi:

a) Té chirc, c4 nhan ndp hd so dé nghi cdp s6 luu hanh c6 trich nhi¢m
bao cdo bing vin ban véi co quan tiép nhan ho so dé nghi cap so6 luu hanh dé
dimg thii tuc cap s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi ctia td chiic, ¢4 nhan quy dinh tai

diém a khoan nay hodc sau khi nhén dugc van ban thu hoi ban phén loai trang
thiét bi y té, co quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém tir chéi cép s6 luu hanh.



2. Trudng hop trang thiét bj y té da duoc cap s6 luu hanh ma cé st dung
ban két qua phéan loai d4 bj thu hdi nhung chua thuc hién thu tuc théng quan
hang hoa:

a) Chi s& Hitu s luu hanh c6 trach nhiém dimg viéc thuc hién thi tuc
thong quan hang héa, bdo cdo bing vin ban véi Hai quan cira khiu noi dy
klen théng quan hang héa dé dimg thu tyc thong quan va co quan noi da cap
s6 luu hanh'dé thu héi s6 luu hanh.

b).Sau khi nhin dugc vin ban dé nghi ctia chi s& hitu sb luu hanh hoic
sau khi nhin duoc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té, co quan
hai-quan c6 trach nhiém dung thu tuc thong quan; co quan noi da cé‘ip s6 luu
hanh c6 trach nhiém thyc hién thu tuc thu hdi s6 luu hanh.

3. Trudng hop trang thiét bi y t& di dugc cap s6 luu hanh ma cé sir dung
ban két qua phén loai da bj thu hdi va da thuc hién thu tuc théng quan hang
héa nhung chua ban dén ngudi sir dung:

a) Chui s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém:

- Dimg luu hanh trang thiét bj y té va thyc hién cac bién phap thu hdi cac
trang thiét bj y té c6 sb luu hanh ma hd so cép s6 lvu hanh c6 sir dung ban két
qua phan loai da bi thu hoi;

- Béo céo bang vin ban véi co quan hai quan noi da thyc hién théng
quan hang hoéa trong d6 phai néu rd sb lugng trang thiét bi y t& da théng quan
va khéng 1am thu tuc nhép khédu cho céc 16 hang tiép theo cho dén khi trang
thiét bi y té dugc cip sb luu hanh méi theo két qua phén loai dé diéu chinh;

- Béo cdo bang van ban véi co quan noi di cdp s6 luu hanh, trong d6 phai néu
rd s6 lugng trang thiét bi y té da théng quan va cac hop dong mua ban (néu co);

- Thuye hién lai thu tuc cdp méi s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi ctia chu sé hitu s6 luu hanh hoic
sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong giai quyét thu tuc thdng quan;

- Co quan noi da ca’ip s6 luu hanh c6 trach nhiém thyuc hién tha tuc thu
héi s luu hanh.

4. Trudng hop trang thiét bi y té dé ban cho cac co sd y té:
a) Chui s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém:

- Béo cao bing vin ban véi co “quan noi da cdp sb luu hanh trong do
phai néu ro. sb lugng trang thiét bi y té da ban cho céc co sd y té;



- Thong bao bing vin ban cho cic co sdy té noi dang sur dung céc trang
thiét bi y té.

b) Truong hop trang thiét bi y té da dwoc cip sb luu hanh c6 sir dung ban
két qua sai v& mirc d6 phan loai nhung khéng tiém 4n kha ning giy anh
hudng dén stc khoe nguoi bénh: co sé y té duogc tiép tuc st dung trang thiét
bi y té d6 va chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hé so luu
hanh trang thiét bi y té tai co sd y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi.

¢) Trudomg hop trang thiét bi y té da dwoc cip sb luu hanh c6 str dung béan
két qua sai vé mirc d6 phan loai ¢6 tidém an kha ning gy anh hudng dén stc
kho€ ngudi bénh: co s& y té khong duoc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6
va chi s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién cac bién phép khic phuc
dé bao dam hoat dong binh thudng cia céc co so y té.

Chuwong ITI
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 8. Piéu kién vé quan Iy chit lwgng cia co sé sin xuit trang
thiét bi y té

1. Pat tiéu chuan hé thong quan Iy chét lugng ISO 13485.

2. Déi v6i co s& san xuét trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién
chat, ngoai viéc dap Ung céac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, phai
dap Uing thém céac yéu cdu sau day:

a) C6 hé théng theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, ton kho, sir dung
nguyén liéu 1 chit ma ty va tién chét, qua trinh xudt, nhdp, ton kho trang
thiét b y té, nguyén lidu c6 chira chit ma tiy va tién chét;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chita chit ma tiy va tién chat dugc bao
quéan & mt khu vuc riéng trong kho hodc kho riéng, phai bao dam an toan.

Pidu 9. Ho so cong b dit diéu ki¢n san xuit trang thiét b y té

Hb so cong bé du didu kién san xuit trang thiét bj y té gom:

1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuét.

2. Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan Iy chat lugng ISO 13485 dugc
cép bai tb chirc dénh gia su phu hop theo quy dinh ctia phép luat.
3. Céc gidy to chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.



Pi¢u 10. Yéu ciu doi véi ho so cong bd di dieu kién san xuit trang
thiét bi y té

1. Hb so cong b6 du diéu kién san xuét trang thiét bi y t& lam thanh 01
bd, trong do:

a) Céc taiiéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Piéu 9 Nghi dinh nay; giita cc phan c6 phan cach, cé trang bia va
danh muc tai liéu.

b) Truong hop tai liéu khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phap luat.

2. Yéu cau déi véi mot sé gidy to trong bd hd so cong bd du didu kién
san XUuat:

a) Ban goc hodc ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao cé xéc nhin cia co
s& d& nghi cong bd du diéu kién san xudt dbi véi Gidy chimg nhan dat tidu
chuin quan ly chét luong.

b) Ban gdc b xdc nhan cua co s& dé nghi cong bd di diéu kién san xudt
déi voi tai liéu chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.

Piéu 11. Thi tuc cong bd di diéu kién sin xuit trang thiét bi y té

1. Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, co s& san xuét trang
thiét bi y té ¢6 trach nhiém nop ho so cong bd vé S¢ Y té noi dit dia diém san
xuét (viéc xdc dinh dia diém san xuit dugc dua vao dia diém ghi trong gidy
chung nhén hé théng quan 1y chét lugng). Truong hop c6 nhiéu dia diém san
xudt tai nhiéu tinh khéc nhau thi phai thuc hién viéc cong bé theo timg tinh.

2. Khi nhén hd so (bao gbm ca gidy t& xdc nhan da ndp phi theo quy dinh
ctia B Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dit co s& san xuat trang thiét bi y té
ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi y té cac
théng tin va hd so cong b du didu kién san xuit trang thiét bj y té.

3. Trong qua trinh hoat dong co s& san xuét c6 trach nhiém lap vin ban
thong bao su thay ddi kém theo cc tai liu lién quan dén thay d6i va cap nhét
céc tai lidu d6 vao hd so cong bd da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé
quan ly trang thiét bi y té trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 su thay
dbi cac thong tin trong hd so cong bo.

Chuong IV
NGHIEN CUU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
Pidu 12. Cic giai doan nghién ciru 1im sang trang thiét bi y té
|. Giai doan 1: la giai doan dau tién nhdm nghién ctru so bd vé tinh an
toan cua trang thiét bi y té doi véi con nguoi va mirc do dé sir dung cua trang
thiét b y té d6i véi bac siva nhéan vién y té.



2. Giai doan 2: 1a giai doan nghién ciru nhim xac dinh va chimg minh
tinh an toan, hiéu qua cua trang thiét bi y te.

3. Giai doan 3:71a giai doan dugc tién hanh sau khi trang thiét bi y té da
duogc Iu'u hanh nham tlep tuc nghién ctru tinh an toan, hidu qua cta trang thiét
bi y té sau khi dugc ding rong rai trong cong dong dan cu theo dung diéu
kién str dung.

Diéu.13. Yéu cau ddi véi trang thiét bi y té nghién ciru 1am sang
1, Pat tiéu chuén chét lugng theo hd so ding ky nghién ciru |am sang.

2. Pa qua kiém tra, danh gié céc thong s6 k¥ thuat cua thiét bi, dam bao
chat lugng va an toan.

3. Nhan trang thiét bj y té nghién ctru 1dm sang phai ghi dong chir “Trang
thiét bi y té diing cho nghién ctru lam sang. Cam ding cho muc dich khéc”.
Viéc ghi nhan thuc hién theo quy dinh ctia phap lut vé ghi nhan hang héa.

Diéu 14 Yéu ciu d6i véi co sé nhin nghién ciru IAm sang trang
thiét bi y té

Co s& nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té phai dap tmg cac yéu
cau sau day:

1. La co s& ¢6 chirc nidng vé nghién ctru khoa hoc, doc lap dbi véi td
chirc, ca nhan c6 trang thiét bi y té nghién ctru lam sang.

2. Cé dia diém, phong nghién ciru lam sang, hé théng quan ly chat
lugng, tai liéu chuyén moén k¥ thuat dap Gng nguyén tic Thuc hanh lam sang
t&t theo hudng din ciia Bd truong Bo Y té.

3. C6 du nhan luc nghién ciru, trong do:

a) Nghién ctru vién chinh nghién ciru lam sang trang thiét bi y té phai cé
du trinh d va ning lyc chuyén mén vé chuyén nganh nghién ciru, c6 kinh
nghiém trong thuc hanh 14m sang va sir dung trang thiét bj y té, nim ving cac
quy dinh vé& quan 1y khoa hoc céng nghé va dao dirc trong nghién cir, c6 kha
niing trién khai nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té;

b) Nghién ciru vién phai c6 du trinh d, nang luc chuyén mén phu hop
voi yéu ciu nghién ctru, dugc tip hudn vé kién thirc va k¥ ning lién quan dén
nghién clru lam sang trang thiét bi y té.

Pidu 15. Hb so nghién ciru lam sang trang thiét bi y té

Hb so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té bao gdm hd so dé nghi phé
duyét nghién ctru lam sang trang thiét bj y t&; hd so dé nghi phé duyét thay
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dbi nghién ctru 1am sang trang thiét bj y té; ho so dé nghi phé duyét két qua
nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té, dugc quy dinh cu thé nhu sau:

1. Ho so dé nghi phé duyét nghién ctru 14m sang trang thiét bi y té bao gém:
a) Vin ban d& nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bj y té,
b) Ho so'thong tin vé trang thiét bi y té nghién ctru 14m sang bao gom:

- H §0 thong tin san phdm nghién ciru (thng tin chung vé trang thiét b
y té nghién ctru 1dm sang: tén, dic tinh k¥ thudt, cong ning sir dung va céc
thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién cru tién 1dm sang ctia trang thiét bi y té can nghién ctru
lam sang: cac bao cao nghién ciru vé d§ an toan, hiéu qua, dé xudt vé cach str
dung, bao quan;

- Tai liéu nghién ctru lam sang trang thiét bi y té cdc giai doan trude (néu
dé nghi nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té & giai doan tiép theo va trang
thiét bi y t& khong thudc dbi twgng dugc mién nghién ctu lam sang céc giai
doan trude do).

¢) Ho so phap 1y cua trang thiét bi y té nghién ctru 1am sang bao gbm:

- Tai lidu k¥ thuat trang thiét bi y té;

- Tiéu chuén ky thuét va phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bi y té
ctia don vi ¢6 thAm quyén;

- T huéng dan sir dung dd dugc cdp phép luu hanh dbi véi cac trang
thiét bi y té dé nghi nghién ciru lam sang giai doan 3;

- Vin ban x4c nhén tham gia cia cdc td chirc nghién ctru dbi véi nghién
ctru da trung tdm tai Viét Nam;

- Hop ddng hop téc nghién ctru ldm sang trang thiét bi y té giira co quan,
td chirc, cd nhéan cé trang thiét bi y té nghién ctru va co s& kinh doanh dich vu
nghién clru lam sang trang thiet bi y te; hgp dong hop tac gilra to chuc, ca
nhin c6 trang thiét bi y té nghién ciru 1am sang véi td chirc hd trg nghién ciru
(néu co).

d) P& cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té va ban thuyét
minh bao gom: Thuyét minh nghién ciru lam sang trang thiét bi y té va Phiéu
thu thap théng tin nghién ctru hodc Bénh an nghién ctru (Case Report Form -
CRF).

d) Ly llCh khoa hoc va ban sao gidy ching nhan hoan thanh khéa hoc
Thuc hanh tét nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té cua nghién ciru vién
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chinh do B6 Y té hodc do céc co sd cb chirc nang dao tao vé thuc hanh 14m
sang tdt cap.

e) Ban cung ¢dp thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ciru cua nguoi tham gia nghién clru lam sang trang thiét bi y te.

g) Bién ban thim dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ctia Hoi
ddng dao dic trong nghién ciru y sinh hoc cip co sd.

h) Nhin trang thiét bi y té theo quy dinh khoan 3 Piéu 13 Nghi dinh nay
va hudng dan sir dung trang thiét bi y té nghién ctru.

2. Ho so dé nghi phé duyét thay dbi nghién ctru 14m sang trang thiét b y
té bao gom:

~ a) Vén ban d& nghi phé duyét thay dbi nghién ctru 1am sang trang thiét bi
y te.

b) Phién ban cdp nhéat ctua céc tai liéu tuong ing quy dinh tai khoan 1
Piéu nay di dugc thay dbi.

c) Bién ban thim dinh cta Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc cap co s& doi véi nhitng thay doi nghién ctru 1am sang trang thiét b y té
c6 anh huong dén sic khoe va quyén loi nguoi tham gia nghién ciru trang
thiét bi y té hodc anh hudng dén thiét ké, quy trinh va thi tuc nghién ciru.

3. Ho so d& nghi phé duyét két qua nghién ctru 14m sang trang thiét b y
té bao gf)m:

a) Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru lam sang trang thiét bi
y té;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru di duge phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét;

d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru 14m sang trang thiét bj y té
ctia hdi déng dao dirc trong nghién citu y sinh hoc cép co so;

d) Béo cdo toan vin két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té.

4. Yéu cau dbi véi hd so:

a) Ho so nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té phai dugc viét bing
tiéng Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban
dich cong chimg cua tai liéu do ra tiéng Viét;

b) Péi véi cac gidy to do co quan quan 1y nuoce ngoai cép phai dugc hop
phap hod lanh sy theo quy dinh cia phép luat vé hop phap hoa lanh sy, trir
trudong hop duge mién theo quy dinh ctia phap lut.
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Piéu 16. Thii tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru 1im sang trang
thiét bi y té

1. Co s& nghién ctru lam sang trang thiét bi y té guri truc tiép hodc qua
duomg buu dién 01 bd ho so d& nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang
thiét bi y té dén'Bo Y té.

2. BO.Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhéan dugc hd so. Truong hop hé so hop 1é trong thoi han 02 ngay
lam V1¢c Bo Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc trong nghxen cliru y sinh
hoc quéc gia (sau day viét tit 1a Hoi dong dao dirc qubc gia) dé tham dinh.
Trudng hop hd so khdng hop 1é phai ¢6 van ban thong béo, hudéng din cu thé
¢ho co s& bd sung ho so.

Co s& nghién ctru 1dm sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién
ho so trong thoi han tdi da 60 ngay ké tir ngay nhén dugc vin ban théng béo.
Qua thai han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 18, Hoi dong
dao dic quoc gia to chirc hop va cé bién ban tham dinh dé cuong nghién ciru
|am sang trang thiét bi y té.

Trudng hop thdm dinh dat yéu cau, Hoi dong dao dirc quic gia cap Giay
chimg nhén chap thuin dé cuong nghién ctru.

Truomg hop dé cuong nghién ctru khong dugc chip thuén hodc cén sira
chita, Hoi dong dao dirc quéc gia c6 van ban thong bdo cho co sé nghién ciru
va néu o 1y do. Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay nhan duge van ban thong
bdo co s& nghién ctru lam sang trang thiét bi y t& 6 trach nhiém hoan thién hd
so va giri Hoi dong dao dirc qudc gia. Qua thoi han nay, thi tuc phé duyét dé
cuong nghién ciru phai thyc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam Vif,'c ké tir ngay nhén di hd so stra d6i bd sung,
Hm ddng dao dirc qudc gia phai t6 chire hop dé xem xét. Truong hop dat yéu
cau, Hoi dong dao dirc quic gia cap Glay ching nhan chap thuéin dé cuong
nghién ctru. Truong hgp khong duoc chép thuén, Hoi ddng dao dirc quic gia
¢6 vin ban théng bao cho co sd nghién ciru lam sang va néu ro ly do.

Hb so chi duoc xem xét sira dbi bd sung tdi da khong qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc Qi:‘iy chimg
nhén chép thuin dé& cuong nghién ciru va ho so kém theo, B3 Y té quyet dinh
phé duyét dé cwong nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té.
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Piéu 17. Thi tuc, trinh tw phé duyét thay ddi dé cwong nghién ciru
lAm sang trang thiét bj y té

1. Co s& nghién ctru 1am sang trang thiét bi y t& g truc tiép hoic qua
dudmg buu dién 01 bd hd so dé nghi phé duyét thay doi dé cuong nghién ciru
lam sang trang thiét bi y t¢ dén Bo Y te.

2. BoY té kiém tra tinh hop 18 cta hd so trong thoi han 05 ngay lam viée
ké tir ngay nhan duge hd so. Trudmg hop hd so khong hop 1€ phai ¢6 van ban
théng bao, huéng dan cu thé cho co s& bd sung ho so cho dén khi ho so hop
1é. Co sd nghién ciru lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hd
so'trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban théng bao.
Qué thoi han nay, thi tuc phé duyét thay doi dé cuong nghién ciru phai thuc
hién lai tir dau.

Truomg hop ho so hop 1¢ trong thi han 02 ngdy lam viéc Bo Y té
chuyén hd so dén Hoi ddng dao dirc qudc gia dé thdm dinh va c6 bién ban
thAm dinh thay dbi d& cuong nghién ciru 14m sang trang thiét bj y té.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1€, Hoi dong
dao dirc qudc gia td chirc hop Hoi dong va cé bién ban tham dinh thay dbi dé
cuong nghién ciru 14m sang trang thiét bi y té.

Trudng hop thdm dinh dat yéu cau, Hoi ddng dao dic qudc gia cip Gidy
chimg nhan chép thuin thay d6i dé cuong nghién ciru.

Trudng hop d& cuong nghién ctru khong duge chép thuan hodc can sira
chita, Hoi dong dao dirc qudc gia c6 viin ban théng bio cho co s nghién ciru
va néu 18 1y do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong
bdo co s& nghién ctru 1Am sang trang thiét bi y t& c6 trach nhiém hoan thién ho
so va giri Hoi dong dao dirc qudc gia. Qué thoi han nay, thi tuc phé duyét
thay dbi dé cuong nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngdy lam viéc ké tir nhan du hé so su'a déi, bd sung, Hoi
dong dao duc quoc gia xem xét. Truong hop dat yeu cau, Hoi dong dao dirc
quic gia cap Gidy chimg nhan chép thun thay doi dé cuong nghién ciru,
truomg hop khong duge chip thuan, Hoi dong dao dirc qudc gia c6 vin ban
théng bdo cho co s& nghién ciru lam sang va néu rd 1y do.

Hb so chi dugce xem xét sira doi, bo sung t6i da khong qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngdy lam vige ké tir ngay nhan dugc Gidy chimg
nhén chép thuan thay dbi dé cuong nghién ciru va ho so kém theo, Bo Y te
quyet dinh phé duyét thay déi dé cuong nghién ciru 1im sang trang thiét bj y té.
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Diéu 18. Thii tuc, trinh ty phé duyét két qua nghién ciru trang thiét
bi y té trén 1Am sang

1. Co s& nghién ciru lam sang trang thiét bi y té gri tryc tiép hodc qua
duong buu dién 01 bd ho so dé nghl phé duyét két qua nghién ciru lam sang
trang thiét bj y-té bing tiéng Viét dén Bo Y té.

2. BO Y té kiém tra tinh hop 18 cua hd so trong thai han 05 ngay 1am viée
ké tir ngay nhan dugc hd so. Truong hop hé so hop 1€, trong thoi han 02 ngay
lam viéc'Bo Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc qudc gia dé tham dinh.
Truong hop ho so khong hop 1€ phai c6 vin ban théng bdo, huéng dan cy thé
cho o s& bd sung hd so.

Co s& nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hd
so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhin duogc vin ban thong bao. Qua
thoi han nay, tha tuc phé duyét két qua nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, Hoi ddng
dao dirc quoc gia t6 chirc hop Hoi dong va c6 bién ban tham dinh két qua
nghién ctru trang thiét bj y té trén 1am sang.

Trudng hop tham dinh dat yéu cau, Hoi déng dao dirc quéc gia cip Gidy
chimg nhén chép thuén két qua nghién ctru trang thiét bi y té trén lam sang.

Truimg hop két qua nghién ctru khong dugc cha"ip thuan hodc can sira
chita, Hoi dong dao dirc quéc gia c6 vin ban thong béo cho co sé nghién ciru
va néu rd ly do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhdn dugc vin ban thong
bé4o co s& nghién ctru lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hd
s0, két qua nghién ctru va giri Hoi dong dao dirc qudc gia. Qua thdi han nay,
tha tuc phé duyét ket qua nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viée ké tir nhdn da hd SO stra d6i bd sung, Hoi
dong dao duc quoc gia xem xeét. Tm(mg hop dat yéu cau, Hoi dong dao dirc
qudc gia cap Gidy chimg nhan chdp thuin két qua nghién ciru, truong hop
khong duogc chép thuan, Hoi déng dao dic quoc gia c6 van ban thong bao cho
co s& nghién ctru lam sang va néu rd ly do.

Ho so chi duoc xem xét sira d6i bd sung t6i da khong qua 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc Glay chimg
nhén chip thuin két qua nghién ctru va hd so kém theo Bo Y té quyét dinh
phé duyét két qua nghién ctru 14m sang trang thiét bj y té.

Piéu 19. Trach nhi¢m cia to chire, ¢4 nhin cé trang thiét bi y té
nghién ciru lam sang

1. Bdi thuong thiét hai cho ngudi tham gia nghién ciru 1am sang trang
thiét bi y té néu c6 rii ro xay ra do nghién ctru trang thiét bi y té theo quy dinh
cua phap luat.
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2. Ky két hop dong vé viéc nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té vdi co
s& nhan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.

3. Chiu trach nhiém trude phap ludt vé chét luong va tinh an toan cla
trang thiét bi y té'do minh cung cap.

Piéu 20: Trich nhiém ciia co sé nhian nghién ciru 1Am sang trang
thiét bi y té

1. Chiu trach nhiém vé két qua nghién ctru 1am sang trang thiét b y té.

2. Chiu trich nhiém vé su an toan va bao dam quyén loi cho ngudi tham gia
nghién ctru 14m sang trang thiét bj y té va bdi thudng thiét hai cho nguoi tham
gia nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y t& néu c6 rii ro xay ra do 13i cia co s&
nhéan nghién cru 1am sang trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap luat.

3. Béo dam trung thuc, khach quan trong nghién ciru 1am sang trang thiét
bi y te.

4. Poc lap vé kinh té, to chirc nhan sy d6i véi td chire, ca nhan c6 trang
thiét bi y té nghién ctru 1am sang.

Chwong V
LUU HANH TRANG THIET B Y TE

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

Diéu 21. S8 lwu hanh ciia trang thiét bi y té

1. S8 luu hanh cua trang thiét bi y té la:

a) S6 cong bb tiéu chudn ép dung ddi véi trang thiét bi y té thuge loai A, B;

b) 86 gidy chimg nhan ding ky lwu hanh ddi véi trang thiét bi y té
thudc loai C, D.

2. Chti s& hitu s8 luu hanh 12 tb chitc cong b tiéu chuan ap dung déi vai
trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc to chirc duge cap gidy chimg nhan
ding ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

3. Hiéu lyc cta sé luu hanh: sé luu hanh cta trang thiét bi y t€ co gié trj
khong thoi han trir trucrng ho'p s6 luu hanh trang thiét bi y té dugc cép theo

quy dinh vé cép khan cap s6 luu hanh trang thiét bi y té phuc vu cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa. Can cir hé so thuc
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té cua trang thiét bi y té d& nghi cdp s6 luu hanh khin cip, Bo truong B Y
té quyét dinh thoi han cu thé cta s luu hanh.

Diéu 22. Piéu Kién lwu hanh di véi trang thiét bi y té

1. Trang thiét b y t& khi luu hanh trén thj trudng phai dap tng cac diéu
kién sau:

a) Pac6 sb luu hanh hodc gidy phép nhip khéu theo quy dinh tai Nghi
dinh nay;trir cac truong hgp quy dinh tai khoan 8 Diéu 3 va Diéu 24 Nghi
dinh nay;

b) C6 nhan véi diy du céc thong tin theo quy dinh hién hanh ctia phap luat
v€ nhén hang hoa;

¢) C6 hudéng dén sir dung cua trang thiét b y té bang tiéng Viét;

d) C6 thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truomg hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cta cha sé hiru
trang thiét bi y té hodc ¢6 tai liéu chirmg minh khong c6 che do bao hanh.

2. Truong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1 Piéu
nay khong kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cp dudi hinh thirc thong
tin dién tir va phai thé hién rd huéng dan tra ctru thong tin trén nhéin trang
thiét bj y te.

Diéu 23. Piéu kién dé cong bd tiéu chuan ap dung hoic cap gidy
chirng nhén ding ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té

1. Piéu kién dé cong bb tiéu chuidn ap dung hodc cdp gidy chimg nhan
ding ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té:

a) Pugc san xut tai co s& san xuét da cong bd du didu kién san xuat doi
véi trang thiét bi y té séan xuat trong nudc;

b) Puoc san xuit tai co s¢ san xuat da dugc cap gidy chimg nhan dat tiéu
chuén quém Iy chat lugng ISO 13485 va duoc luu hanh tai bt ky qudc gia nao
trén thé gidi d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau;

¢) Phit hop véi quy chudn ki thuat quoc gia hodc tiéu chuén ma nha san
xuat cong bo ap dung.

2. Khong cho phép thuc hién lai thu tuc cong bd tiéu chuén ap dung hoac
ding ky luu hanh di véi trang thiét b y té thudc mét trong céc trudng hop sau:

a) Trang thiét bi y té thudc trudong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 37
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y t& bi thu hdi thudc truomg hop theo quy dinh tai cac
khoan 1 va 3 Diéu 38 Nghi dinh nay.
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3. Khéng tiép nhin hd so céng bd tiéu chudn ap dung hoidc ding ky luu
hanh trong thoi han 12 théng, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi s6 luu hanh
déi véi trang thiét bi'y té thudc mot trong céc trudng hop theo quy dinh tai
khoén 2 DPiéu 38 Nghi dinh nay.

Piéu 24. Cac truong hop duge mién cong b tiéu chuin dp dung va
mién diing ky luu hanh

1. Trang thiét b y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém,
kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat lugng, dao tao hudng
dan sir dung, stra chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bj y té nhép khau vao Viét Nam véi muc dich vién trg hodc
Kham, chira bénh nhén dao hodic dé phuc vu hoat dong hoi chg, trién lam, trung
bay, gidi thi¢u san pham hoic dé sir dung cho muc dich 14 qua ting, qua bleu cho
co s& y té hodc chira benh cé nhéan, dic thi ¢4 nhan hodc theo nhu cau chén
dodn dac biét ctia co sd y té.

3. Trang thiét bi y té chwa cé'sc"’) lwu hanh nhap khau dap tmg nhu cau cép
bach phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén
thi truong chua cé sin céc trang thiét bi y té khéac ¢ kha ning thay thé.

4. Trang thiét bi y t& san xuét tai Viét Nam chi véi muc dich xuét khau
hodc tham gia trung bay, hdi cho, trién lam ¢ nudc ngoai.

Diéu 25. Diéu kién cia td chirc dwge dirng tén cong bd tiéu chuan ap
dung hodc ding ky lwu hanh trang thiét bi y té

1. Té chitc duge ding tén cong bé tidu chudn 4p dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y té bao gém:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh ctia Viét Nam 1a chi s¢ hitu
trang thiét bj y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, h¢ kinh doanh cua Viét Nam dugc uy
quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y té;

¢) Vin phong dai dién thudng trd tai Viét Nam cua thuong nhan nuge
ngoai ma thuong nhéan dé la chu s& hitu trang thiét bi y té hodc duge ty quyén
ctia chi s& hitu trang thiét bi y té.

2. Té chic dimg tén cong b tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢ hop ddng
véi to chuc dd nang luc bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop céc trang
thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cta chu s& hiru trang thiét b y té
hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong co6 ché d6 bao hanh.



18

Trudng hop td chite dimg tén cong bd tidu chuin dp dung hodc dang ky
luru hanh trang thiét bi y té thuc quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu nay thi chu
s& hiru trang thiét bj'y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoéc phai c6
hop ddng véi co s di néng luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop
cac trang thlet bi 'y té sir dung mdt 1an theo quy dinh cua chu s& hitu trang
thiét bi y té hodc co tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao hanh.

Co sd'bao hanh phai duge chi s¢ hitu trang thiét b y té chimg nhan du
nang lyc bao hanh san pham.

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

Diéu 26. Ho so cong bo tiéu chuén ap dung

HO6 so cong bd tiéu chuén ap dung dbi véi trang thiét b y té thudc loai A,
B bao gom:

1. Vin ban cong b tiéu chuin 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai
A, B.

2. Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan ly chat lugng ISO 13485 con
hiéu luc tai thoi diém ndp hd so.

3. Gidy tiy quyén ctia chii s¢ hiru trang thiét bj y té cho t6 chirc ding tén
cong bo tiéu chuan ap dung con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir trudng
hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

4. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bj y té
cap, trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cua chi s¢
hiru trang thiet bi y te hodc ¢ tai liéu chimg minh khong c6 ché d§ bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thlet bi y té bing tiéng Viét, kem
theo tai liéu ky thuat mo ta chuc ning, thong sé k¥ thuét cua trang thiét b y té
do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thube thir, chit hidu chuan, vat lidu kiém soét in vitro: tai
liéu k¥ thut bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vét lidu, vé an toan
ctia san pham, quy trinh san xuét, cdc bdo cdo nghién ciru lam sang va tién
lam sang bao gom bao cao dg on dinh.

6. Giéy chimg nhéan hqg chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san
phédm do chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd.
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Riéng dbi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude bd sung két qua danh
gia céc thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong so khac do co s du dieu kién theo
quy dinh ctia phép luat vé dénh gla su phu hop cép hoidc Glay ching nhan danh
gla chét lugng do.¢o quan c6 thAm quyén ctia Viét Nam cép déi véi trang thiét bi
y té chan doan in vitro. Két qua dénh gia phai phtl hop véi tiéu chuén ma chu s&
hiru trang thiét'bi y té cong bo.

7. Tai liéu huéng din sir dung ctia trang thiét bj y té.

8.Mau nhin sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia trang thiét bj y té.

9. Giy chiing nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nép hd so
d6i v6i trang thiét bi y t& nhap khéu.
\ Piéu 27. Yéu chu ddi véi hd so cong bd tiéu chuén 4p dung
1. Hd so cong bd tiéu chuan ap dung lam thanh 01 bo.
2. Yéu cau d6i véi mét sb gidy td trong bd hd so cong bé tidu chudn ap dung;
a) P6i voi Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan 1y chét luong: Nop ban

goc hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhén ctia to chic dimg
-~ -~ ‘ -A x r
tén cong bo tiéu chuan ap dung.

Trudng hop Gidy chimg nhén dat tidu chuin quan 1y chat lugng khong
bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai duoc chirng thuc theo quy dinh cta phap luat.

b) Péi véi gidy ty quyén clia chi sé hiru trang thiét bi y té va gidy xac
nhén co s& da diéu kién bao hanh:

- Di véi trang thiét bi y t& san xut trong nude: Nop ban gde hodc ban
sao co ching thuec;

- Pi véi trang thiét bj y té nhap khdu: Nop ban di dugc hop phap héa
lanh su hodc ban sao c6 chimg thyuc ctia ban da dugce hop phap héa lanh sy.

¢) Béi véi Gidy chimg nhén hop chuan hodc Ban tiéu chudn ma chu so
hiru trang thiét bi y té cong bo ap dung: Nop ban gbc hodc ban sao ¢o xébc
nhén cua té chirc dimg tén cong b tidu chudn 4p dung.

Trudng hop Ban tidu chudn khéng bang tiéng Anh hodc khong bing
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy
dinh cua phép luat.

d) Péi vai tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té: Nop ban
bang tiéng Viét co Xac nhan ca t chire dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung,
kém theo ban goc bing txeng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
déi voi trang thiét bi y té nhap khau. Truong hop tai liéu hudng dan st dung



20

khéng bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét.
Béan dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cua phap luat.

d) P6i véi mau nhan: Nop ban mau nhin c6 xac nhan cua té chire dimg
tén cong b tidu.chuin ap dung. Mau nhén phai dép (mg cdc yéu cau theo quy
dinh cua phap luat vé nhan hang hoa.

e) Pbi v6i gidy chimg nhan luu hanh tr do: Nop ban da duoc hop phap
héa lanh sy'hodc ban sao c6 ching thyc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhén Iuu hanh ty do khéng bang tiéng Anh hoic
khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg
thuc theo quy dinh cua phap luat.

g) D6i véi ban két qua dénh gia céc thong sb hoa, ly, vi sinh va céc
thong s6 khéc do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia
su phu hO’p cip hodc Gidy chu'ng nhan danh gla chét lu'cmg do co quan co

thim quyen ctiia Viét Nam cép d6i véi trang thiét bi y té chan doén in vitro:
NOp ban goc hodc ban sao co chirng thuc.

Diéu 28. Thii tuc cong bd tiéu chuin ap dung

1. Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B luu théng trén thi
truong, co s& cong bb tiéu chuan ép dung cé trach nhiém ndp hd so cong bd
vé So Y té noi dat tru s& kinh doanh.

2. Khi nhan hd so (bao gém ca gidy t& xéc nhén da ndp phi theo quy dinh
ctia B Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co s kinh doanh trang thiét bj
y té diang tai SO cong bd tiéu chudn ap dung d6i véi trang thiét bi y té thude
loai A, B cong khai trén Céng thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té
va hd so cong bd tiéu chudn dp dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Piéu 26
Nghi dinh nay.

3. Trudng hop thay ddi chii s& hitu trang thiét bi y té, loai trang thiét b Y
té, chiing loai, muc dich su dung, chi dinh sir dung; bd sung co s& san xuét,
ma san pham chit s& hitu s8 Iuu hanh cé trich nhiém thuc hién lai viée cong
bé tiéu chuén ap dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

4. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu s& hiru sé céng b
tiéu chuan 4p dung cé trach nhiém lap vin ban thong béo su thay dbi kém
theo cac tai liéu lién quan dén thay dbi va cép nhat céc tai lidu d6 vao hd so
cong bd tidu chuin ap dung di cong khai trén Cong thong tin dién tir v& quéan
ly trang thiét bi y té trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cé mét trong
céc thay ddi sau:

a) Thay ddi dia chi cta cht s& hitu trang thiét bi y t& hodc chu s& hitu s6
[wu hanh trang thiét bi y té;
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b) Thay ddi tén goi ctia chii s& hiru s6 luu hanh hodc tén goi cia chu s&
hiru trang thiét bi y té;

¢) Thay dbi midt trong céc thong tin vé tén goi, dia chi ctia co s& san xuét
trang thiét bj y té;

d) Thay ddi quy céch dong goi;
d) Thay ddi co s& bao hanh;

e) Thay doi nhan, thay dbi huéng dan sir dung nhung khéng thay dbi
muc dich sir dung, chi dmh su dung Céc trang thiét bi y t& duoc san xuit
trude ngdy chu sé hiru s6 céng b tiéu chudn ap dung thong bao thay d6i nhan
thi dugc luu hanh véi thong tin di cong bd tai thoi diém san xudt;

g) Giam co s& san xudt, ching loai, mi san pham.

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

Piéu 29. Cic hinh thirc ding ky lwu hanh

1. Cip méi sb luu hanh 4p dung d6i véi trang thiét bi y té trong céc
truong hop sau day:

a) Trang thiét b y té 1an dau dé nghi cip s6 luu hanh.

b) Trang thiét bi y té da dugc cdp sb luu hanh nhung c6 mét trong cac
thay doi sau:

- Chu s& hitu trang thiét bj y té; loai trang thiét bi y t&; ching loai, muc
dich sir dung, chi dinh sir dung; tiéu chuén chét lugng; bd sung co s& san xuét,
ma san phdm; nguyén lidu san xuét anh huéng dén chirc ning ddi véi trang
thiét bi y té chan dodn in vitro va trang thiét bi y t& ding mot lan; ndng do,
ham lugng, thanh phan ctia nguyén liéu 13 duge chét két hgp trong mét trang
thiét bi y té véi vai trd hd trg myc dich diéu tri;

- Khéng thude cdc truomg hop quy dinh tai khoan 7 Diéu 32 Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh s6 luu hanh méi dbi véi trang thiét bi y té thudc mét trong
cac truong hop sau day:

a) Ba dugc mot trong céc td chirc hodic nude sau cip gidy chimg nhan luu
hanh ty do (Certificate of Free Sale) hoiic gidy chimg nhan luu hanh (Market
Authorlzatlon) (sau day viét tat la gidy luu hanh): Cuc Quén ly Thuc pham va
Dugc phdm Hoa Ky (FDA) - My; Cuc Quan ly hang hoa tri liéu (TGA) - Uc;
Co quan quan ly y té Canada (Health Canada); Bo Y té, Lao dong va Phic loi
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Nhat Ban (MHLW) hoic Co quan Dugc phdm va Thiét bi y té (PMDA) - Nhét
Bén, cac nudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥; Cuc Quén 1y san phdm y t& quic
gia cdp trung uong (National Medical Products Administration - NMPA) -
Trung Quéc; B An toan thyc phidm va dugc phdm (Ministry of Food & Drug
Safety - MFDS) - Han Qudc hodc thudc danh sich céc td chirc cip giay luu
hanh dwgc co'quan ¢ tham quyén cta Viét Nam cong nhéan (sau day viét tat 1a
nudc tham chiéu);

b) P4 dugc cip Gidy phép nhéap khau hodc Sé luu hanh hoic Gidy chimg
nhan dang ky Iuu hanh theo hinh thirc thuong mai tai Viét Nam, trir céc
truong hop da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc;

3. Cép khan cdp sb luu hanh méi ddi véi trang thiét bi y té phuc vu cho
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa trong trudng
hop cép bach thugc Danh muc do B truéng BO Y té ban hanh va thudc mét
trong cac truong hop sau day:

a) Pa dugc mot trong cac nudc tham chiéu cho phép luu hanh hodc sir
dung khan cﬁp;

b) Thudc danh muc san pham duge sit dung khén cép do T chic Y té
thé gigi (WHO) cong bd;

¢) Thude danh muc céc san phdm phd bién do Uy ban an ninh y té cia
Chau Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bo;

d) Pa dugc cip sé luu hanh hodic cip gidy phép nhép khéu theo hinh
thirc thuong mai tai Viét Nam, trir cac truomg hop da bi thu hoi trude ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu luc;

d) Puge san xuét trong nude theo hinh thirc chuyén giao cong nghé déi
vai trang thiet bi y té thugc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢
hoac d khoan nay;

e) Puoc san xuét trong nudc theo hinh thirc gia cong déi véi trang thiét bi y
té thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoac d khoan nay.

Diéu 30. Ho so' dé nghi cAp méi s6 luu hanh

1. Ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y té ¢ quy
chudn k¥ thuét quéc gia tuong tmg:

a) Vin ban dé nghi cip méi s luu hanh.

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chat lugng ISO 13845 con
hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so.
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¢) Gidy uiy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thuc hién
viéc dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop
quy dinh tai diem a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

d) Gidy x4c‘nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bj y té
cép, trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh cuia chi s&
hiru trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy Ivu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop hd so dbi véi trang thiét
bi y té nhap khau.

¢) Ho so k¥ thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh cia ASEAN
(sau day viét tat 1a hd so CSDT).

g) Gidy chimg nhan hop quy.

2. Hd so @ nghi cdp méi s6 lwu hanh déi véi trang thiét bi y té 1a
phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do luong:

a) Vin ban dé nghi cip méi s luu hanh.

b) Quyét dinh phé duyét mau.

c) Gidy t& theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va e khoéan 1 Diéu nay.

3. Hd so d& nghi cip méi s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y t& thude
trudng hop cdp nhanh quy dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay:

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

b) Gidy tér theo quy dinh tai céc diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

¢) Giy Iuu hanh dugc cp béi mot trong cac nude tham chiéu dbi vai
truomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy luu hanh dbi véi trang thiét bi y té nhap khau va Gidy phép nhap
khdu hodc S luu hanh hodc Gidy chimg nhén ding ky lwu hanh déi voi
truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy chimg nhan dénh gia chét luong do co quan ¢é thim quyén cia Viét
Nam cép d6i véi trang thiét bi y té chan doén in vitro, trir cic trudng hop sau:

- Thudc danh muc A, B phu luc 2 Hl¢p dinh trang thiét bi y té chén doan
in vitro tai Chau Au va dd dugc cdp gidy ching nhan luu hanh tr do

(Certifcate of Free Sale) ciia mot trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh,
Thuy S¥;

- Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan dodn
in vitro tai Chau Au va da dugc cip gidy chung nhén luu hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cac nudce tham chiéu;
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~ - Khéng thugc danh myc A, B phu lyc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té
chan doén in vitro tai Chau Au nhung da duoc cap giay chimg nhan luu hanh
(Market Authorization) ciia mot trong cic nudc tham chiéu;

- Thudc danh sach do Bo truéng BO Y té cong bb.
e) H6 saCSDT.

4. Ho(so de nghj clp méi s6 luu hanh ddi véi trang thiét bj y té thude
truong hgp cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dé nghi cip méi sé luu hanh.
b) Gidy to theo quy dinh tai cdc diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

¢) Gidy luu hanh hodc gidy phép sir dung trong trudng hop khin cip
d6i véi trang thiét bi y té nhap khau.

d) Hop dong chuyén giao céng nghé ddi véi trudng hop quy dinh tai
diém d khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay.

d) Hop df‘mg gia cong dbi véi truomg hop quy dinh tai diém e khoan 3
Diéu 29 Nghi dinh nay.

e) Gidy chimg nhan kiém dinh hoic danh gia chét lugng san phim cia
mot trong cac don vi thudc danh sach duge cong bo trén Cong thong tin
dién tir cia BO Y té néu thudc mot trong céc truong hop sau day:

- Trang thiét bi y té san xuét trong nuéc;

- Trang thiét bi y té di dugce co quan cé thim quyén tal cac nudc thanh
vién EU, Anh, Thuy S¥ cho phép lwu hanh, sir dung khin cap nhung khong
thudc danh muc cac san pham phd bién do Uy ban an ninh y té cia Chau Au
(Health Security Committee - EUHSC) c6ng bé.

g) H6 so CSDT.

5. Ho so dé nghi cdp méi s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y t& khéc:
a) Vin ban dé nghi cap méi sd luu hanh.

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

¢) Két qua tham dinh hd so CSDT cia don vi do B¢ truong Bd Y té chi
dinh kém theo ho so CSDT.

d) D6i véi trang thiét bj y t€ chan doén in vitro 1a thudc thir, chat higu
chuén, vét lleu kiém sodt phai co thém gidy chimg nhén chét luong do co quan
c6 thim quyén ctia Viét Nam cip.

d) DBbi véi héa chit, chq pham chi ¢6 mét muc dich 1a khir khuin trang
thiét bj y té phai c6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat



25

c6 hoat tinh khir khudn ctia don vi da cong bd du didu kién thuc hién kiém
nghiém theo quy dinh ctia phap luat vé quan Iy hoéa chat ché pham diét con
tring, diét khudn ding trong linh vuc gla dung va y té; Phiéu khao nghiem
danh gia hiéu lue sinh hoc cuia san pham va tac dt_mg phu ctia san pham dbi
véi nguoi tham; gia thir nghiém ciaa don vi dé cong bé du diéu kie;n thuc hién
khao nghiém theo quy dinh cua phép luat vé quan 1y hoa chét, ché pham diét
con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Diéu 31. Yéu cau ddi véi hd so dé nghi cip méi s6 lwu hanh

IV'Yéu cdu dbi véi mot s6 gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a) D6i vai gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat luong: Nop ban
goc hodc ban sao c6 chimg thuc hodc ban sao cé xdc nhén cia co s& dé nghi
cép s6 luu hanh.

Trudng hop gidy chimg nhén dat tidu chuén quan ly chét lrong khong
bang tieng Anh hoac khong bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Pdi véi gidy iy quyén cta chi s& hiru trang thiét bi y té va gidy xdc
nhéan co s& du diéu kién bao hanh:

- Di véi trang thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gbe hodc ban
sao c6 ching thuc;

- Dbi v6i trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap héa
lanh sy hoac ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

¢) Béi vé6i gidy luu hanh: Nop ban da duge hgp phép héa lanh sy hoic
ban sao c6 chimg thyc cua ban da dugce hop phap hoa lanh sur.

Trudng hop gidy luu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh
cua phap luat.

d) Béi véi glay chimg nhan danh gia chét lugng, phiéu klém nghiém, phiéu
khéo nghiém va két qua tham dinh hd so CSDT: Nép ban goc hodc ban sao ¢o
chimg thuc hodic ban sao ¢6 x4c nhan cla co s& dé nghi cép s6 luu hanh.

d) Déi véi hd so CSDT: Nop ban ¢ xéc nhédn cia t6 chirc dé nghi cép sb
lwu hanh. Trudng hop hd so CSDT khéng bang tiéng Anh hodc khong béng
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy
dinh cta phép ludt.

2. Yéu cdu déi véi mot sb gidy to trong bd ho so ddng ky luu hanh trong
truomg hop cép khan cép quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:
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Céc gidy to do nude ngoai cdp phai dugc hop phép héa lanh su, truong
hop khong cé hop phap héa lanh su:

a) D6i véi thuly quyén phai cung cdp ban gdc kém thong tin xac nhan.

b) Pbi véi gidy to ‘quy dinh tal diém ¢ khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh nay
phal cung cap duong dn tra ciu vé v1f;c luu hanh, cho phép sir dung trang
thiét bi y té tir website cia co quan cap phep, kém theo vdn ban cung cp
thong tin vé duong dan tra ctru cia td chirc dé nghi cap s6 luu hanh. Két qua
tra ctru thong tin cap phép luu hanh trén website phai gom toi thiéu cac théng
tin bang tiéng Anh sau: tén; chiing loai; hdng, nuéc san xuat.

Picu 32. Tiép nhén, thAim dinh hd so diing ky lwu hanh trang thiét bi
yté

1. T chirc dé nghi cap s6 lwu hanh nop hé so cho B§ Y té théng qua
Cdng thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té.

2. P6i véi hé so dang ky Iuu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 1
va 2 Dieu 30 Nghi dinh nay:

a) Trudng hop khéng c¢6 yéu cau sira ddi, b sung hd so ding ky luu
hanh, B truéng Bo Y té ¢b trach nhiém: Té chic thim dinh dé cdp sb luu
hanh trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hé so diy du, hop 1& (bao
gdm ca gidy t& xac nhan di ndp phi thim dinh cdp gidy phép luu hanh theo
quy dinh cia Bd Tai chinh). Truong hop khéng cap s6 luu hanh phéi ¢6 vin
ban tra o1 va néu o ly do.

b) Truomg hop hd so dang ky lwu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai
théng béo cho t6 chirc dé nghi cap s6 luu hanh dé bd sung, sira ddi hd so ding
ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 12 b sung nhitng tai lidu nao, ndi dung
nio can sira d6i trong thdi han 25 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so diy du,
hop 1¢.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira dbi hd so d& nghi cép sé luu
hanh, co s& dé nghi cép s6 luu hanh phai b sung, sira ddi theo diing nhiing
ndi dung dé thong béo va giri vé B Y té.

Trudng hop co sé d& nghi cdp sé luu hanh da bd sung, sira dbi hd so
nhung khéng diing v6i yéu cau thi Bo Y té s& théng bo cho co s dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bao yeu cdu ma co s& khong
bd sung, stra doi ho so hodc néu sau 05 lan sira doi, bd sung hd so ké tir ngay
B3 Y té c6 yéu cdu sira ddi, bd sung lan ddu ma hd so van khong dép tmg yéu
cdu thi phai thuc hién lai tir d4u th tuc d& nghi c4p s6 luu hanh.
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3. Déi véi hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoéan 3
Piédu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong ¢ yéu ciu sira ddi, bd sung ho so dang ky luu
hanh, Bo trudng Bo Y té cé trach nhiém: Td chirc thim dinh dé cap so luu
hanh trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hé so day du, hop
1é (bao gom ¢4 gidy to xdc nhan da ndp phi thim dinh cép gidy phép luu hanh
theo quy dinh ciia B Tai chinh). Trudng hop khéng cép sd lvu hanh phai c6
vén ban tra 101 va néu rd ly do.

B6 Y té chi tham dinh cdc tai liéu phép 1y quy dinh tai céc diém b, c, d
va. d’khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh nay. Con cac ndi dung khéac tb chirc dé nghi
cap s6 luu hanh chiu trdch nhiém vé tinh chinh xéc, hop phép cia céc tai liéu
nay, Bo Y té thuc hién hau kiém céc ndi dung nay sau khi cap s6 luu hanh.

b) Truong hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
théng béo cho td chirc d& nghi cip s6 luu hanh dé bd sung, stra ddi hd so dang
ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1 bd sung nhimg tai liéu nao, ndi dung
ndo can sira ddi trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhén duge hd so
day du, hop 1é.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, stra ddi hd so dé nghi cip sb luu
hanh, co s& dé nghi cip s6 luu hanh phai b sung, stra ddi theo diing nhiing
ndi dung da thong béo va giri vé By Y té.

Truong hop co so dé nghi cdp s6 luu hanh da bd sung, stra déi hod so
nhung khéng ding véi yéu cau thi B Y té sé théng béo cho co sd dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy B Y té c6 thong bdo yéu cau ma co s khong
bé sung, stra d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira ddi, bd sung hd so ké tir ngay
B Y té c6 yéu cau sira ddi, bd sung 1an diu ma hd so van khong dap tng yéu
cu thi phai thuc hién lai tir diu thi tuc d& nghi cap s6 luu hanh.

4. D6i v6i hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 4
Diéu 30 Nghi dinh nay:

a) Trudong hop khong c6 yéu céu sira doi, bd sung hd so dang ky luu
hanh, Bo truéng B Y té c6 tréch nhiém: T chirc tham dinh dé cap so luu
hanh trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhdn dugc ho so day di, hop
1¢ (bao gom ca gidy td xé4c nhan da ndp phi tham dinh cap glay phép luu hanh
theo quy dinh ctia B Tai chinh). Trudng hop khong cap so luu hanh phai ¢6
vin ban tra 1o1 va néu 16 ly do.

Bd Y té chi thdm dinh céc tai liéu phép ly quy dinh tai céc dlem b,c, d, d
va e khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay. Con cac ndi dung khac to chirc dé ngh;
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cép s6 luu hanh chju trach nhiém vé tinh chinh xac, hop phép cia cac tai liéu
ndy, B6 Y té thuc hién hau kiém cdc ndi dung nay sau khi cdp sé luu hanh.

b) Truong hop ho so ding ky lll'l.l hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai
théng béo cho tdchirc dé nghi cép s6 luu hanh dé bd sung, sira di ho so dang
ky lLru hanh, trong dé phai néu cu thé 1a bd sung nhung tai liéu nao, ndi dung
ndo can sira ddi trong thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duogc hd so
day du, hop lé.

c¢) Khi nhan dugc yeu cdu bd sung, stra d6i hd so dé nghi cdp sé luu
hanh, co so dé nghi cap sb lu'u hanh phan b sung, sira d6i theo diing nhiing
ndi dung d4 thong bao va giri vé Bo Y té.

Trudng hop co sé dé nghi cip s6 luu hanh da b sung, stra ddi hd so
nhung khong ding véi yéu cau thi By Y té sé thong bao cho co s& dé tiép tuc
hoan chinh hé so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té c6 thong bio yéu cau ma co s& khong bd
sung, stra doi ho so thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap so luu hanh.

5. Pbi voi hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 5
Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong cé yéu cau stra ddi, bd sung hd so ding ky luu
hanh, B$ truong Bo Y té c¢6 trach nhiém: T chirc thim dinh dé cép s6 luu
hanh trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so day du, hop 18 (bao
gdm ca gidy to xac nhén di nop phi thim dinh cip gidy phép luu hanh theo
quy dinh ctia B§ Tai chinh). Truong hop khéng cép s6 luu hanh phai ¢6 vin
ban tra 161 va néu rd ly do.

b) Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
théng bao cho td chirc dé nghi cép sb luu hanh dé bd sung, sira d6i ho so dang
ky luu hanh, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhitng tai liéu nao, ndi dung
ndo can stra dbi trong thdi han 40 ngay, ké tir ngay nhén duogc hd so diy du,
hop 18.

¢) Khi nhian dugc yéu cau bd sung, sira doi ho so dé nghi cap sb luu
hanh, co s& dé nghi cip sé luu hanh phai bd sung, stra déi theo diing nhing
ndi dung da thong béo va giri vé BO Y té.

Trudng hop co s& d& nghi cip sé luu hanh d& b sung, sira d6i hd so
nhung khéng diing véi yéu cau thi B Y té s& thong béo cho co s dé tiép tuc
hoan chinh hé so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bd Y té c6 théng bdo yéu ciu ma co s& khong
bd sung, stra dbi hd so hozic néu sau 05 1an sira doi, bd sung hd so ké tir ngay
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B Y té c6 yéu cau sira ddi, bd sung lan dau ma hé so van khéng dap (mg yéu
cau thi phai thuc hién lai tir dau thu tuc de nghi cap so6 luu hanh.

6. Trong thdithan 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cép sb Iuu hanh, B Y té
6 trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y
te cac thong tin sau:

a) Tén, phén loai, co s& san xuit, nude san xuit trang thiét bj y té;

b) S6 luu hanh ciia trang thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi cta cht s¢ hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cua chu s hiru sb luu hanh;

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

e) Cac tai liéu trong hd so ding ky luu hanh cua trang thiét bi y té, trir
céc tai liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Diéu 30;

g) Muc dich sir dung ctia trang thiét bj y té.

7. Trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y té, chi s& hitu s6 luu hanh c6
trdch nhiém 1ap vin ban thong bio su thay do6i kém theo cac tai liéu lién quan
dén thay d6i va cap nhat cic tai liéu d6 vao hd so ding ky luu hanh da cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay ddi dia chi ctia chu s& hitu trang thiét bi y té hodc chu sd hitu sd
lwu hanh trang thiét bi y té;

b) Thay ddi tén goi cia chi s& hiru s luu hanh hodc tén goi ctia chi s
hitu trang thiét bi y té;

¢) Thay dbi mot trong cdc thong tin vé: tén goi, dia chi ciia co s& san
xudt trang thiét bi y té;

d) Thay doi quy cach déng goi;

d) Thay dbi co s& bao hanh;

¢) Thay d6i nhén, thay d6i huéng dan sir dung nhung khéng thay dm muc
dich st dung, Chl dinh sir dung, tinh niing, hiéu néng cuia trang thiét bi y té. Cac
trang thiét bi y té duoc san xuét trude ngay chi s& hitu s6 luu hanh théng béo

thay d6i nhan thi dugc luu hanh véi thong tin da dang ky va cdp nhat tai thoi
diém san xuat.
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Muc 4
QUAN LY TRANG THIET BI Y TE SAU BAN HANG VA XU LY DOI VOI
TRANG THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG HQP PAC THU

Piéu 33. Yéu ciu vé hd so quin Iy trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s& Hitu s6 luu hanh phai thiét 1ap, td chire, quan 1y viée truy xuét
ngudn gdc trang thiét bj y té trén thj trudng va luu trir diy du hd so quéan 1y
trang thiet bi, toi thiéu gom:

1.Hb so cép s6 Iuu hanh trang thiét bi y té, trong dé bt budc phai luu
ban gi’éy d6i voi céc gidy to sau:

S a) Gidy ty quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc
hién viée dang ky luu hanh, trir trudmg hop quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 25 Nghi dinh nay;

b) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bj y té
cép, trir truong hop trang thiét bi y té stir dung mét lan theo quy dinh cia chu s&
hiru trang thiét bi y té hoéc c6 tai liéu chirng minh khong cé ché dd bao hanh;

¢) Gidy chimg nhan Iuu hanh tu do hodc gidy chimg nhén luu hanh.

2. Hd so phéan phéi (truomg hop chi sé hitu s6 luu hanh 1 Vin phong dai
dién thi khong phai luu trit nhung phai yéu ciu co s& ma minh Gy quyén nhap
khau thyc hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo ddi vé cac su ¢d, khiéu nai va bién phap khiic phuc, xir 1y;
trong d6 xéc dinh tén, chiing loai, sé lugng, sb 16 trang thiét bi y té; dic biét
d6i voi céc trang thiét bi y t& ¢6 181 hodc cb nguy co gdy mat an toan cho
ngudi sir dung.

4. Ho so quan 1y chit lwong trang thiét bi y té gom:

a) Chimg nhén xuit x& thuc hién theo quy dinh ctia phép luat vé xuit xt
hang hoa;

b) Chimg nhén chat luong cia timg 16 do chii s& hitu trang thiét bj y té
hodc nha san xuét co tén trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té cfip;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y t& d6i v6i cc trang thiét bj y té
thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay;

d) C6 tai liéu k¥ thudt dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng trang thiét bj y
té, trir truomg hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu s&
hiru trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chirng minh khong c6 ché dg bao hanh;

d) C6 théng tin vé huéng din sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;
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e) C6 théng tin vé co s bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truomg hop trang thiét bj y té sir dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu s& hiru
trang thiét bi y té hofic ¢6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d bao hanh.

Diéu 34. Xiply d6i véi truwong hop trang thiét bi y té c6 canh bio vé
nguy co tiém an de doa nghiém trong dén stre khée cong ddng hoic c6 thé
din dén tir vong cho ngudi sir dung

1. Truong hop trang tl'uet biy té b canh o cua co quan c6 tham quyén
ctia Viét'Nam hodc qudc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén stc
khoe ¢ong ddng hoic c6 thé din dén tir vong cho nguoi sir dung, chu s¢ hitu
s6 lu hanh cé trach nhiém thong bdo cho céc co s& y té dang sir dung trang
thiét bi y té d6 vé nguy co dugce canh bao va thuc hién viéce diéu tra, xac dinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén duoc canh béo. Truong hop viée diéu
tra, xdc dinh phai kéo dai hon 30 ngdy, phai ¢6 vin ban bdo cdo B3 Y té,
trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé xuét cc giai phdp nhim bao dam an
toan cho nguoi sir dung.

2. Trudng hop cac trang thiét bi y té tai khoan 1 Pidu nay dugc xac dinh
1 trang thiét bi y té c6 15i gdy anh hudng dén strc khoe ngudi sir dung, chi sé
hiru s0 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bi y t& dé.

b) C6 vin ban théng bdo cho B6 Y té va cac t chirc, ca nhan dang thuc
hién viéc phan phéi, su' dung trang thiét bj y té do. Trong vin ban thong béo
phai néu rd 16 san xuat, yéu t6 161 gy anh hudéng xau den suc khoe ngudi sur
dung ciing nhu viéc c6 thé hay khéng thé khéc phuc yéu t6 do.

c) Lap ké hoach xur ly khic phuc hodc thu héi 16 trang thiét bi y té 6 15i.

d) Bdo cdo B Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc thu hdi trang
thiét bj y té.

3. Trudng hop trang thiét bi y té c6 thé khic phuc dugc 16i gdy anh
hudng dén strc khoe ngudi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bdo cia
chu s& hitu sb luu hanh trang thiét bi y té, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh déi véi 16 trang thiét bj y té.

Néi dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh goém:
- Tén trang thiét bi y té bj dinh chi;

- $6 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

- 86 luu hanh cua trang thiét bi y té bi dinh chi.
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b) Sau khi c¢6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, chu s&
hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién viéc khic phuc yéu t 15i gdy anh
huong dén sirc khoe nguoi sir dung cuia san pham.

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 15i giy anh huong dén
strc khoe nguoi sir dung, chit s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém giri vin ban
béo cdo B6 Y té kém theo két qua kiém dinh ddi véi truomg hop trang thiét bi
y té thude quy dinh tai khoan 1 Piéu 55 Nghi dinh nay hodc phai c6 ndi dung
cam két-vé bao dam chat lugng cua trang thiét bi y té sau khi da thuc hién
viéc khic phuc 15i trong vin ban bao céo déi véi cac trang thiét bj y té khac.

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc béo cdo khic phuc yéu
t616i gy anh hudng dén stc khoe ngudi sir dung cuia 16 trang thiét bi y té do
chi s& hitu s6 Iuu hanh giri, Bd Y té ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh
chdm dirt dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té. Truong hop Bé Y té khéng
dong y chdm dit dinh chi luu hanh phai ¢ vin ban tra 10, trong dé phai néu
rd 1y do tir chéi.

4. Truomg hop trang thiét bi y té khong thé khic phuc duge yéu td 15i
gdy anh hudng x4u dén sirc khoe ngudi st dung:

~a) B§ Y t€ c6 tréch nhi¢ém ban hanh quyét dinh thu héi toan b 16 trang
thiét bi y té c6 1oi.
N6i dung ctia quyét dinh thu hdi gom:
- Tén trang thiét bi y té bj thu hdi;
- 86 16 trang thiét bi y té bi thu héi;
- §6 luu hanh cua trang thiét b y té b thu héi.
b) Chii s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém thu hdi toan b 16 trang thiét

bi y té c6 13i trong thoi han do co quan nha nuéce cé thdm quyén quyét dinh va
chiu moi chi phi cho viéc thu héi 16 trang thiét bi y té c6 15i.

¢) Truong hop qua thoi han thu hdi theo quyét dinh cta co quan nha
nude c6 thdm quycn ma chii s& hiru s luu hanh khong thyc hién viée thu héi
16 trang thiét bi y t& c6 15i thi bi cudng ché thu héi theo quy dinh cia phap
ludt vé xur ly vi pham hanh chinh.

Diéu 35. Xir Iy doi véi trudmg hop trang thiét bi y té da xay ra sy cb
¢6 anh hwong dén sirc khoe nguoi sir dung

1. Trudng hop trang thiét bi y té da xay ra su c6 de doa nghiém trong dén

sirc khoe cong dong hodc giy tir vong cho ngudi sir dung, chii s& hiru s6 luu
hanh c6 trach nhiém:
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a) Thong bédo trén trang thoéng tin dién tir cia chu s& hitu s6 luu hanh
(néu c6) ddng thoi cé vin ban théng bdo vé sy c¢d cho cdc co sé mua bén, sir
dung 16 trang thiét bi'y té va B4 Y té;

b) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén su cd;
¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan sy cb;

d) Bag'cdo BO Y té sau khi c6 két qua didu tra, xic minh. Truong hop
xac dinhSur ¢6 xay ra la do 1i cua trang thiét bi y té phai néu rd yéu t6 16i
ciing nhir viéc c6 thé hay khong thé khic phuc yéu té dé. Thuc hién viéc khic
phugc-hoic thu hdi 16 trang thiét bi y té ¢6 15i, bdo cdo BO Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bj y té.

2. Truomg hop trang thiét bi y t& da xay ra su cd khong giy tir vong
nhung c6 anh huong nghiém trong dén sirc khoe ctia ngudi sir dung, chu s&
hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thong bao bé’mg vin ban cho B3 Y té vé su ¢d;

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

¢) Béo cdo BO Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xdc minh. Trudng hop
xé4c dinh sy ¢ xay ra la do 15i cta trang thiét bi y t& phai ghi rd yéu t6 15i
ciing nhu viée c¢6 thé hay khong thé khéc phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khic
phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 13, bdo cdo BO Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bi y té.

3. Viée xir 1y trang thiét bi y té c6 18i giy anh huéng dén stc khoe ngudi
str dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Dieu 34 Nghi dinh nay.

Piéu 36. Cac hinh thirc xir Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té
¢ 16i

1. Céc hinh thire xit Iy trang thiét bi y té c6 16i gdm:

a) Huéng dén vé bién phap khic phuc 15i;

b) Khéc phuc 18i cta trang thiét bj y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y té c6 15i bing trang thiét b y té tuong (ing;

d) Thu héi dé tai xuét hodc tiéu huy;

2. Trang thiét bi y t& c6 15i bi thu hdi theo céc hinh thirc sau day:

a) Thu hoi tu nguyén do chu sé hiru s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hdi bét bude ddi véi céc tromg hop quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.
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Piéu 37. Xir Iy d6i véi cdc trang thiét bi y té khi chii sé hiru trang
thiét bi y té hoiic chii sé hitu s6 lwu hanh trang thiét bj y té khong tiép tuc
san xuit hodc bi pha san, gidi thé

1. Trang thiét bj y té dd dugc cdp sé luu hanh nhung chu s& hitu trang
thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé duoc tiép
tuc luu hanh trong thoi gian t6i da khong qué 24 théng, ké tir thoi diém chu sé
hiru trang thiét bi y té tuyén b6 khéng tiép tuc san xuét hogic bi pha san, giai thé
néu chisé hiru sé luu hanh tai Viét Nam cé cam két chiu trach nhiém bdo
hanh, bao dudng ciing nhu cung cap céc vit tu dé thay thé hodc phuc vu cho
viéc su dung trang thiét bi y té trong thdi gian 08 nam, trir trudng hop chi s&
hiru s6 luu hanh 1a Vin phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong
nhan nudc ngoai ma thuong nhan d6 1a chu s¢ hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té da dugc cip s6 luu hanh nhung chu sé hiru sb luu
hanh trang thiét bj y té bi pha san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh trén thi
truong trong thoi gian ti da khong qué 24 thang, ké tir thoi diém chu s& hiru sb
luru hanh trang thiét bi y té tuyén b6 pha san, giai thé néu co s& phéan phéi cé
cam két chiu trach nhiém béo hanh, bao dudng ciing nhu cung cdp céc vét tu dé
thay thé hodc phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian t6i da
la 08 nam.

3. Chii s& hitu s6 luu hanh hodc co sé phén phdi ¢é trach nhiém giri hd
so cam két vé Bo Y té thong qua Cdng théng tin dién tir vé quan ly trang
thiét bj y té trong thoi gian chim nhét 13 60 ngay, ké tir ngay chu s& hiru trang
thiét bi y t& hogic chi s¢ hiru s6 luu hanh trang thiét bj y té tuyén bé khong
tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gdbm céc gidy tor sau:

a) Vin ban cam két chju trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cp
cac vat tu phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y té;

b) Danh muc céc trang thiét bi y té ¢6 s6 luu hanh ma co sé dang luu giit
nhung chii s& hitu trang thiét bi y té hodc chii s& hiru s6 luu hanh trang thiét b
y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tu ngay nhan duoc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B6 Y te c6 trach nhiém tra loi bang van
ban vé viéc cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bj y té.
Trudng hop khdong cho phép phai néu rd ly do.

6. Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
khong dugec B Y té cho phép tlep tuc luu hanh, chii s& hitu s6 luu hanh hoac
co s& phan phdi c6 trach nhiém tién hanh viéc thu hdi céc trang thiét bi y té
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dang luu hanh trén thi trudng, trir trudng hop céc trang thiét bi y té da ban cho
ngudi sir dung.

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

Diéu 38. Cac trudng hop bi thu hdi sé lwru hanh
1. T8 chirc dang ky luu hanh gia mao hd so ding ky.
2. Trang thiét bi y té c6 03 16 bi thu hoi trong thoi gian sé lwu hanh c6
hiéu luc, trir trrong hop chi sé hiru s6 luu hanh tu nguyén thu héi.
" 3. Tb chirc ding ky luu hanh sira chita, tiy x6a lam thay d6i ndi dung sd
luu hanh.

4. Chii s& hiru s6 luu hanh chdm dirt hoat dong hodc khong con dugce uy
quyén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té ma chua c6 t chic thay thé, trir
truong hop theo quy dinh tai Piéu 37 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thj trudng khong bao dam chit lugng
di ding ky luu hanh.

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

7. Trang thiét bi y té ma chu s& hitu s6 luu hanh hodic co s& phan phédi khong
¢6 cam két theo quy dinh tai cdc khoan 1 va 2 Diéu 37 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y t& hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1
va 2 Piéu 37 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té dugc san xuat tai co s& khong dép tng diéu kién
quy dinh tai Nghi dinh nay.

10. Cht s& hitu sé Iuu hanh khéng thyuc hién quy dinh tai diém k khoan 3
Didu 74 ctia Nghi dinh nay, trir truomg hop quy dinh tai Didu 37 Nghi dinh nay.

11. Hb so cong bd, ding ky lwu hanh cta chi sé hitu s6 Iuu hanh khéng
thuc hién ding theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.

12. Trang thiét bi y te dugc phan loai khong ding theo cac quy dinh vé
phéan loai trang thiét bi y té.

13. Cht sé hitu s6 luu hanh tw nguyén thu hoi s6 lwu hanh.
Piéu 39. Thii tyc thu hoi s6 lwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phét hién mot trong céc trucmg
hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6,7, 8,9, 10, 11 va 12 Piéu 38
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Nghi dmh nay thi co quan thuc hién wec klem tra, thanh tra phal Iap bién ban va

gui ve B Y té hodc S& Y té noi da cép sb luu hanh (sau day viét tit 1a co quan
cép s6 luu hanh).

2. Trong th&i han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bién ban theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, co quan cp s6 luu hanh xem xét, quyét dinh
viéc thu hoi s0 luu hanh thuge tham quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hdi sé luu hanh, co quan ban hanh
quyét dinh thu hdi c6 trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hoi sb luu hanh trén Céng thong tin dién tir
clia co quan cap so luu hanh, déng thoi giri quyet dinh thu hdi sé lwu hanh
dén chu s& hitu s luu hanh, B8 Y té, S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude
trung wong va co quan hai quan.

b) Hiy bo céc thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da dang tai trén
Cdng thong tin dién tir cia co quan cép s6 luu hanh.

4. Khi nhan dugc quyét dinh thu hdi sd luu hanh cta co quan cép sb luu
hanh, céc S& Y té ¢6 trach nhiém déng tai toan vin quyét dinh thu hdi sé luu
hanh trén Cong thong tin dién tir, dong thoi chi dao céc co quan chuyén moén
gidm sat viéc thu hdi céc trang thiét bi y té.

5. Trudng hop chi s¢ hitu s6 luu hanh ty nguyén thu héi s6 luu hanh,
chii s& hitu s6 luu hanh giri viin ban néu rd 1y do dé nghi thu hdi sé lvu hanh
1én co quan cip s6 luu hanh. Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi, co quan cép
s6 Iuu hanh thuc hién thu hdi theo khoan 2 va 3 Pidu nay.

Chwong VI
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 40. Piéu kién ciia co s& mua bin trang thiét bi y té thudc loai

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d¢ cao ding chuyén nganh k§
thuat, chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hoédc cao dang ky thuat trang thiét
bi y té trdr 1én hodc c6 trinh d6 cao dang trdr 1én ma chuyén nganh duoc dao tao
phtt hop véi loai trang thiét b y t& ma co s& mua bén.

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



37

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phi hop véi ching loai va sb lugng trang thiét bi y té duoc bao
quan,

- Bao dam thoang, khé rdo, sach s&, khong gin cac ngudn giy & nhiém,

- Pap tmg yéu cau béo quan khac ctia trang thiét bi y té theo hudng dan sir
dung.

b) Phuong tién véan chuyén trang thiét bi y t& tir co s mua ban dén noi giao
hang pht hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quéan trang thiét bi y té phai
¢6 hop ddng véi co sé di ning lye dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. Pbi véi co s& mua bén trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tidn cht:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai ¢6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, duoc, hoa duoc hoic sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 ndm 2001 cta Chinh pht huéng dan viéc kiém sodt cac hoat
dong lién quan dén ma tiy & trong nude.

¢) C6 hé thong theo dbi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj y
té c6 chira chat ma tiy va tién chét.

Diéu 41. Hb so, thii tuc cong bd dii didu kién mua bén trang thiét bi
y té

1. Hd so cdng bd du didu kién mua bén trang thiét bi y t& duoc lap thanh
01 bd goém cac gidy to sau:

a) Vin ban cong b6 du didu kién mua ban trang thiét bi y té;

b) Ban ké khai nhan su;

c) Céc gidy tor chu’ng minh kho bao quéan, phuong tién vén chuyén trang thiét

bi ¥ té dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh nay. Cac
gidy t& nay phai duogc xac nhén bdi co sé cong b du diéu kién mua ban;

d) Cac gidy to chimg minh kho bao quan hé thong theo doi quan ly qua
trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit
dap (g cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Céc
giay to nay phai dugc xdc nhén boi co s¢ cong b6 du diéu kién mua bén trang
thiét bi y té c6 chira chit ma ty va tién cht.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién mua bén:
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a) Trudce khi thuc hién mua ban trang thiét bj y té co s& mua ban trang
thiét bi y té c6 trach nhiém ndp hd so cong bd vé S& Y té noi dit dia diém
mua ban.

b) Khi nhanthé so (bao gom ca gidy t& xéc nhan da ndp phi theo quy dinh
clia B9 Tai chifih), S& Y té trén dia ban dit try s& co s& mua ban trang thiét bi
y té diing tai'cong khai trén Cong thong tin dién tir v& quan 1y trang thiét bi y
té céc thonig tin va hd so céng bd du didu kién mua bén trang thiét bi y té.

c)- Trong qua trinh hoat ddng co s& mua béan c¢6 trach nhiém lap van ban
théng bdo su thay ddi kém theo céc tai liéu lién quan dén thay ddi va cép nhét
cac tai liéu d6 vao ho so cong bd da cong khai trén Cong théng tin dién tir vé
quan ly trang thiét bi y té trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay c6 su thay
ddi céc thong tin trong hd so cong bd.

Diéu 42. Mua ban trang thiét bi y t¢ ma khong phai dap img didu kién
va khong phii thye hién thi tuc cong b6 di diéu kién mua ban

1. Trang thiét bj y té thudc loai B, C, D thude danh muc trang thiét bi y
té do Bo truéng Bo Y & ban hanh dugc mua, ban nhu céc hang héa thong
thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bj y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
khéng phai dap tmg cac didu kién theo quy dinh tai Piéu 40 Nghj dinh nay va
khéng phai cong bd du didu kién mua ban theo quy dinh tai Diéu 41 Nghj
dinh nay nhung van phai dap tng cac didu kién vé bao quan, lwu git, vén
chuyén theo quy dinh ctia chu s hitu trang thiét bi y té.

Muc 2
QUAN LY GIA TRANG THIET BI Y TE

Diéu 43. Nguyén tiic quin Iy nha nwée vé gia trang thiét b y té

1. Quan ly gia trang thiét bi y té theo co ché thi trudng, ton trong quyén
t dinh gid, canh tranh vé gi4 cua t6 chirc, cd nhan kinh doanh trang thiét bj y
té theo quy dinh ctia phép lut.

2. Bao dam cdng khai, minh bach gi4 trang thiét b y té khi luu hanh trén
thi truong.

3. Bao vé quyén, lgi ich hop phép cua td chirc, ca nhan kinh doanh, sir
dung va loi ich ctia Nha nudc.

4. Thuc hién cac bién phap dé quan ly gid trang thiét bi y té phu hop véi
diéu kién phat trién kinh té - xa hdi trong timg thai ky.
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Pitu 44. Bién phép quan Iy gia trang thiét bj y té

1. Ké khai gié trang thiét bj y té truéc khi luu hanh tai Viét Nam va cap
nhat khi thay dbi gid trang thiét bi y té da ké khai theo céc quy dinh tai Nghi
dinh nay.

2. Niém yét gia ban budn, bén Ié trang thiét bi y té bang dong Viét Nam tai
noi giao dich hodc noi bén trang thiét bi y t& clia co sé kinh doanh trang thiét bj y
té; thong bdo cong khai trén bang, trén gidy hodc bang cac hinh thirc khac.

3.Cong khai gia tring thau trang thiét bi y té cuia céc co so y té cong lap.

4. Khoéng duge mua bén trang thiét bi y té khi chua c6 gia ké khai va
khong dugc mua ban cao hon gia ké khai trén Cong thong tin dién tir cia B
Y té tai thoi diém mua ban.

Diéu 45. Ndi dung, trich nhiém ké khai gia trang thiét bi y té
1. Noi dung ké khai gia trang thiét bi y té:

a) Tén, ching loai trang thiét bi y té;

b) Nuéc san xudt;

¢) Pon vi tinh;

d) Gia von nhép khiu dbi véi trang thiét bi y té nhap khau hozc chi phi
b ‘ }'\ - re 4 -"\ . ‘ hd ‘ r
san xuat doi vai trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

d) Loi nhuan du kién;

e) Gi4 ban t6i da cia trang thiét bi y té twong tmg véi timg céu hinh, tinh
nang k¥ thuat theo don vi tinh;

g) Gia linh kién, phu kién (néu c6);

h) Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu cd);
i) Chi phi dao tao (néu co);

k) Céc chi phi khéc (néu co);

2. Nbi dung cong khai gié trang thiét bi y té:

a) Tén, chiing loai trang thiét bj y té;

b) Hang, nudce san xuit; hing, nude chu s hiru;
¢) Bon vi tinh;

d) Gi4 ban tdi da ctia trang thiét bi y té tuong mg véi timg cau hinh, tinh
ning k¥ thuat theo don vi tinh;

d) Gié linh kién, phu kién (néu co);
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e) Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu co);

g) Chi phi dao tao (néu cé);

h) Cac chi phikhéc (néu co);

3. Gia trang thiét bj y té duoc tinh theo ddng tién Viét Nam.
4, Chu s6 hitu s6 luu hanh trang thiét b y té chiu trach nhiém:

a) Thuc hién viéc ké khai gia bao gom day du cac thong tin quy dinh tai
khoan 1‘Piéu nay va déng tai thong tin trén Cong dién tir cia By Y té trude
khi dua trang thiét bi y té du tién luu hanh trén thi truomg Viét Nam;

b) Cép nhat gia trang thiét bi y té khi c6 thay dbi;

¢) Chi dinh nha phan phdi thyc hién cic quy dinh tai diém a va b Didu
nay d6i véi truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.
Truong hop c6 nhiéu nha phéan phdi ciing thuc hién viéc phan phdi mot mit
hang, chi s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té phai chi dinh mét nha phan
phdi thyc hién viéc ké khai gia. Cac nha phan phéi khéc khéng phai thuc hién
viéc ké khai gid nhung khéng dugc ban cao hon gia do nha phén phdi dugc
chi dinh ké khai;

d) Thl,rc hién viéc ké khai, giai trinh céc yéu t cdu thanh gid v6i co quan
quén Iy thué hodc khi co quan quan 1y nha nuéc cé yéu cau.

5. Gia cong khai trén Cong dién tir ciia B§ Y té bao gém day du cac
thong tin quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Muc 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Diéu 46. Nguyén tic quan Iy xuét khiu, nhip khiu trang thiét bi y té

1. T chirc, ca nhan thuc hién viéc xudt khau, nhap khéu trang thiét bi y
té phai dap tng céc diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé xuét khau, nhap
khiu va phai chiu trach nhiém bao dam chét lugng, sb lugng, cl‘gfmg loai, muc
dich sir dung cua trang thiét bi y t€¢ ma minh xuat khau, nhap khau.

2. Trang thiét bi y té dd c6 sb6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat kh.'fiu:
nhép khéu theo nhu cdu, khong han ché s6 lugng va khong phai qua Bo Y té
phé duyét.

3. Viée cap gidy chimg nhan luu hanh tu do 4p dung dbi véi trang thiét
bi y té theo quy dinh ctia phap ludt vé quéan ly ngoai thuong.



41

4. Viéc tam nhép tai xuat, tam xudt tai nhap hoéc chuyén khau, qua canh
trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua phap luat.

5. Viéc nhap khau trang thiét bi y té dd qua sir dung thuc hién theo quy
dinh cta phap ludt vé quan ly ngoai thuong.

Diéu 47. Xuét khdu, nhdp khiu trang thiét bi y té
1. Khuyén khich cdc doanh nghiép trong nudc san xuét dé xuat khau.

2. Tb chirc, ca nhan thuc hién nhip khau trang thiét bi y t& da c¢6 sb luu
hanh phai dép tmg cdc diéu kién sau:

a) La chu s hiru s6 Iuu hanh hodc c6 gidy ty quyén ctia chi s& hiru sb
litt hanh. Chu s& hitu sé luu hanh khi Gy quyén cho co sé nhdp khiu thuc
hién viéc nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi giri van ban ty quyén d6
cho co quan cép sb luu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién vén chuyén dép tmg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Dieu 40 Nghi dinh nay hodc c6 hgp dong véi co s c6 di nang luc dé
bao quan va van chuyén trang thiét bi y té;

¢) C6 kho bao quén hé thong theo doi quan ly qua trinh xudt, nhép, ton
kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tily va tién chit dap (mg cac yéu cau
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, thi tuc xuét khau, nhap khéu trang thiét bi y té thuc hién
theo quy dinh ctia phap luét vé hai quan. T6 chirc nhap khau trang thiét bi y té
khong phai chirng minh viéc dap img cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2
Piéu nay khi thue hién tha tuc hai quan.

Diéu 48. Giay phép nhip khau

1. Céc truong hop phai c¢6 gidy phép nhap khau:

a) Trang thiét bj y té chua c6 sé luu hanh nhap khau chi dé phuc vu
nghién cru khoa hoc, kiém dinh, kiéem nghiém, khao nghiém, danh gia chét
lwong hodc dio tao hudng dan viéc sir dung, huéng din sira chita trang thiét
bi y té;

b) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tmg nhu ciu
cép béach phong, chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

¢) Trang thiét bi y t& chua c6 sé luu hanh nhap khau dé phuc vu muc
dich vién trg, vién trg nhin dao; qua ting, qua biéu cho co s& y t&; phuc vu
hdi chg, trién 1am, trung bay hodc gidi thiéu san pham;

d) Trang thiét bi y té chua c6 sé luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat
déng kham bénh, chira bénh nhan dao;
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d) Trang thiét bj y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc
dich chita bénh ca nhan bao gom trang thiét bi y t& ddc thi c4 nhan hodc theo
nhu cau chin doan dac biét ctia co s& y té;

e) Trang thiét'bi y t& di qua sir dung:

- Nhap khéu dé phuc vu muc dich nghién ciru, dao tao (khéng thuc hanh
trén nguoi va khong sir dung cac trang thiét b y té nay cho muc dich chin doan,
diéu tri);

- Tam nhdp, tai xut dé trung bay, gidi thiéu, tham gia hdi cho, trién 1dm
thuong mai.

Hd so, trinh tu, tha tuc nhap khau, tam nhap, tai Xuét trang thiét biy té
thue hién theo quy dinh ctia phép luét vé quan ly ngoai thuong,.

2. Hb so cp gidy phép nhap khiu gdm:

a) Vin ban dé nghi cap gidy phép nhéap khéu;

b) Tai liéu mé ta tom tit ky thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét;

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén 1y chat luong clia co s& san xudt
trang thiét bi y té d6 c6 xéc nhan cia td chirc, cd nhan dé nghi cip gidy phép
nhép khau;

d) P6i v6i truong hgp nhdp khau dé phuc vu nghién ciru phai ¢ thém
ban sao co ching thuc quyeét dinh phé duyét de tai nghién clru va tai liéu
chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau di duoc co quan c6 thim
quyén cho phép luu hanh cé x4c nhin cta to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy
phép nhép khau;

d) P6i véi truong hop nhap khdu dé dao tao phai co thém ban gbe
chucmg trinh dao tao va tai liéu chung minh trang thiét bi y té dé nghi nhap

khiu dd dugc co quan co tham quyén cho phép luu hanh ¢6 xéc nhén cia to
chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhép khau;

e) Poi véi truong hop nhdp khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh,
kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat lugng phai ¢é thém vin ban xéc
nhan cta don vi ¢é thim quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao
nghiém, d4nh gia chit lugng trong d6 néu rd s6 lugng;

g) Déi voi truong hop nhép khéu dé vién trg phai c6 them ban sao quyét
dinh phé duyét tlep nhan vién trg cia co quan c6 thim quyén va tai lidu chung
minh trang thiét bi y t& dé nghi nhap khau di dugc co quan co tham quyén
cho phép luu hanh c6 xdc nhan ctia to chirc, ca nhan dé& nghi cdp gidy phép
nhép khéu;
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h) Déi v6i truomg hop nhéap khéu la qua ting, qua biéu cho co so y té
phai c6 thém ban sao tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai liéu
chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau di dugc co quan c6 thim
quyén cho phép lyu hanh ¢6 xdc nhan ctia t chirc, ca nhan dé nghi cap gidy
phép nhép khéau;

i) Péi voi trudong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan'dao phai cé thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y t& d& nghi
nhap khau da duoc co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh c6 xéc nhan
ctia td.chire, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhép khiu;

k) Pi véi truomg hop nhap khiu cho nhu cdu chan doén dic biét cia co
séy té phai c6 thém tai liéu chimg minh trang thiét b y t& dé nghi nhap khéu
d4 dugc co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh cé xac nhan cua td chirc,
c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

1) Bbi Vi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh cé
nhin bao gém trang thiét b y té dic thi ca nhan phal c6 thém ban sao van ban
chi dinh ctia béc s phit hop véi bénh ctia ca nhan dé& nghi nhéap khau;

m) Ddi véi trudmg hop nhap khau dé sir dung phuc vu héi cho, trién lam,
trung bay hodc gidi thiéu san pham phai c6 thém ban sao tai liéu vé chuong
trinh, gidy moi va hop dong thuc hién;

n) Ddi voi truong hop nhap khéu dap (mg nhu cdu cip bach phong,
chong dich bénh, khiac phuc hdu qua thién tai, tham hoa phai c¢6 thém cac tai
liéu sau day:

- Viin ban phé duyét cia co quan ¢ thdm quyén cho nhu ciu cép béch
trong phong chong dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé& nghi nhap khau di dugc co
quan c6 tham quyéen cho phép luu hanh hodc sir dung khéan cap ¢6 xac nhén
cta to chire, ca nhén dé nghi cdp gidy phép nhap khau.

3. Trinh ty xem xét viéc dé nghi cép phép nhap khau trang thiét bi y té:

a) Truomg hop khong c¢6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so dé nghi cap phép
nhap khéu trang thiét bi y té, B§ Y té c6 trdch nhiém: Té chirc thim dinh dé cip
phép nhép khéu trong thdi han 15 ngdy lam viée va 02 ngay lam viée dbi véi
trang thiét bi y t& chua cé sé luu hanh nhap khdu dap {mg nhu cau cip bach
chéng dich bénh, khic phuc hdu qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duoc
hd so day du, hop 1é (bao gdm ca gidy t& xéc nhan di ndp phi tham dinh cip
gidy phép nhap khau theo quy dinh ctia B$ Tai chinh). Truéng hop khéng cap
phai c6 van ban tra 161 va néu 1 1y do.
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Gidy phép nhap khau dugc giri cho td chic, c4 nhan dé nghi nhép khéu,
co quan hai quan.

b) Truong hop ho so dé nghi cap phép nhép khéu trang thiét bj y te chua
hoan chinh thi B8 Y té phai thong bao cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi cip phép
nhap khau trang thiét bj y té dé b sung, sira ddi hd so trong d6 phai néu cu thé
la bd sung nhing tai liéu nao, ndi dung nao cén sira ddi trong thdi han 10
ngdy lam viéc va 02 ngay lam viéc doi véi trang thiét bi y té chua c6 sé luu
hanh nhap’khau ddp (mg nhu ciu cip béch phong, chéng dich bénh, khéc phuc
hau qué thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan dugc hd so dy di, hop 8.

c) Khi nhén dugc vin ban yéu cau bd sung, sira dbi ho so nhép khau td
chitc dé nghi cap gidy phép nhap khau phai bd sung, stra ddi theo ding nhiing
ndi dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé BO Y té.

Truomg hop td chirc, cd nhan dé& nghi cip phép nhép khdu da bd sung,
stra doi ho so nhung khong dung véi yéu cau thi B Y te sé thong bao cho to
chitc, c4 nhan d6 d tiép tuc hoan chinh ho so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay B& Y té ¢6 viin ban yéu cau ma té chirc, c4 nhén
d& nghi cép phép nhap khéu khong b sung, sira ddi hd so thi phai thuc hién lai
tir dau.

d) Néu khéng con yéu ciu bd sung, sira doi thi By Y té c6 trach nhiém

phai cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép nhép
khau dugc giri cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi nhap khiu va co quan hai quan.

Diéu 49. Ho6 so' dé nghi cip gidy ching nhin luu hanh tw do cho trang
thiét bi y té

|. Hb so d& nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do trang thiét bj y té:

a) Vin ban dé nghi cdp gidy chimg nhén luu hanh tu do.

b) Nop ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan dat tiéu chuan chét lugng

dugc cap bai té chie dénh gla su phu hop theo quy dinh ctua phap luat con
hiéu lyc tai thoi diém nop hd so.

2. Thi tuc cap Gidy ching nhén luu hanh ty do thuc hién theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 69/2018/NB-CP ngay 15 thang 5 niam 2018 cia Chinh phu
quy dinh chi tiet mét so diéu cua Luat Quan ly ngoai thuong.

Piéu 50. Thim quyén, thu tuc cép mdi, cap lai, thu hoi gidy chimg
nhan luu hanh tr do

1. B6 truéng Bo Y té chiu trach nhiém cdp méi, cdp lai, thu hoi gidy
chimg nhén Iuu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té.

2. Thi tuc cip méi, cép lai va thu hdi gidy chimg nhén luu hanh tu do theo
quy dinh ctia Thu tuéng Chinh pht vé cp gidy chimg nhén luu hanh ty do.
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Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHU'C, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Pidu 51. Quyén ciia co' sé mua bén trang thiét bi y té

l. Yeu cau ben ban trang thiét bj 3 té cung cép diy du thong tin, hd so
truy xuét ng’uon gbc, bao hanh trang thiét bj y té.

2.Yéu cdu td chirc, c4 nhan nhap khau, phan phdi, sir dung san pham
hop téc trong viéc thu hdi va xit Iy trang thiét bi y té c6 13i.

3. Yéu cau chu s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té hodc co s& bao hanh
dirge chimg nhan béi chii s& hitu trang thiét bi y t& thuc hién nghia vu béao
hanh trang thiét bi y té.

4. Pugc chi sd hiru s6 luu hanh théng béo vé trang thiét bi y té c6 13i.
5. Céc quyén khac theo quy dinh ctia phép luat.
Diéu 52. Nghia vu ciia co' sé mua ban trang thiét bi y té

1. Thyc hién céc bién phép kiém soét ndi by dé duy tri chét lugng trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia chu s& hitu s6 luu hanh.

2. Cung cap ddy du, kip thoi cho ngudi sir dung cac théng tin vé:

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

b) Thong béo vé trang thiét bi y té c6 15i.

3. Cong khai, niém yét gia theo quy dinh ctia phdp ludt. Khong dugc
mua bdan trang thiét bi y té khi chua c6 gia ké khai va khong dugc mua ban
cao hon gia cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y t€ tai thoi diém
mua ban.

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

5. Klp thoi théng bao véi chu s¢ hitu so lru hanh va co quan quan ly
Nha nuéc vé cdc trudmg hop trang thiét bj y té c6 13i.

6. Tuan thi quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co
quan nha nude c6 thim quyén.

7. C4c nghia vu khéc theo quy dinh ctia phap luét.
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Chwong VII
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

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

Dicu 53. Dicu kién thyc hi¢n dich vu twr vin vé ky thuét trang thiét bj y té&

1. Viéc thuce hién dich vu tu van vé lap danh muc va xdy dyng céu hinh,
tinh nang ky thuat trang thiét bj y té phai dugc thuc hién bdi cé nhan da dugc
capgidy ching nhén di qua dao tao vé tu vén k¥ thut trang thiét bi y té.

2. Piéu kién cta c4 nhén thuc hién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té:

a) C6 trinh do tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuét hodc chuyén nganh vy,
duoc trd 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ky thuét trang thiét bi y té tai co s&
y té tir 05 ndm tr¢ lén;

¢) P duoc co s& dao tao kiém tra va cong nhén di kha ning tu van vé
k¥ thuat trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi duge tu vin vé ky thuét trang thiét bi y té sau khi da
dugc BO Y té cong khai thong tin va hd so cong bd du diéu kién tu van vé ky
thuat trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Di¢u 54 Nghi dinh nay.

Piéu 54. HO so, thi tuc cong bé dii didu kién tw vAn vé ki thuit
trang thiét biy té

1. Ho so cong bo di diéu kién t van vé k¥ thudt trang thiét bi y té gdm:

a) Vin ban dé nghi cong b du didu kién tu van;

b) Bin sao ¢6 chimg thuc van bing, chimg chi theo quy dinh tai diém a
va diém c khoan 2 Diéu 53 Nghi dinh nay;

c¢) Ban xac nhan thoi gian cong tac.

2. Thii tuc cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té:

a) Trude khi thyc hién tu vén vé k¥ thuat trang thiét bi y té, nguoi dé
nghi cong bo du diéu kién tur van ve k¥ thuat trang thiét bi y té co trach nhiém
ndp ho so cong bd vé Bo Y té.

b) Khi nhan ho so (bao gdm ca gidy t& xdc nhdn di ndp phi theo quy
dinh cia B¢ Tai chinh), B§ Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién
tir vé quan ly trang thiét bi y té cac thong tin va ho so cong bo du dicu kién tu
vén vé k¥ thuat trang thiét bi y té.
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¢) Trong qué trinh hoat déng, ngudi tu vin c6 trach nhiém 14p vin ban
théng bio sy thay doi kém theo cdc tai liéu lién quan dén thay ddi va cap nhat
céc tai lidu d6 vao Kb so cong bo da cong khai trén Cong thong tin dién tr vé
quan ly trang thié bj y té trong thoi han 03 ngay ké tir ngay c6 sur thay ddi céc
thong tin trong hé so cong bb.

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

Piéu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té

1. Trang thiét bj y té thugc danh muc do Bo truéng Bd Y té cong bé phai
kiém dinh vé an toan va tinh ning ky thudt truéc khi dua vao sir dung (trir
truong hop quy dinh tai Piéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sira chita lén.
Viéc kiém dinh trang thiét bj y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa thyc hién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bj y té la phuong tién do hogic thiét b bic xa phai thyc
hién kiém dinh, hidu chuén theo quy dinh cta phép luat vé do ludng va nang
lugng nguyén tir.

Piéu 56. Piéu kién kinh doanh dich vy kiém dinh trang thiét bi y té

Piéu kién vé co so vat chét, nhan su; hd so dé nghi cfip Gii‘iy chimng
nhan; hinh thie ndp ho so; trinh tu cap mdi, cap bd sung, cap lai va thu hdi
Giay ching nhéan dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té duoc thuc
hién theo quy dinh cua phéap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gia su phu hgp.

Trong do, viéc dap mg yéu cau chuyén mon dbi vé6i linh vuc kiém dinh
trang thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma té chire
kiém dinh ding ky thuc hién phai c6 toi thieu 02 kiém dinh vién c6 chimng
nhéan da qua dao tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 57. Mién kiém dinh lan diu trude khi dwa vao sir dung d6i véi
trang thiét biy té

Trang thiét bi y té dugc mién kiém dinh lan dau trude khi dua vao si
dung néu thuéc mét trong céc trudong hop sau:

1. Trang thiét bi y té da c6 chimg nhén hop quy.

2. Trang thiét bj y té chua c6 s luu hanh nhdp khéu v6i myc dich ding
dé nghién ctru khoa hoc hodc dung dé dao tao hudng dan sir dung, bao tri, stra
chita trang thiét bi y té.
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3. Trang thiét bi y té chua c6 sé luu hanh nhap khéu dé sir dung cho muc
dich chita bénh cua ca nhan nguoi nhap khau hodc cho muc dich kham chira
bénh nhan dao hodc theo nhu ciu chin doén dic biét.

4. Trang thi"ét bi y té chua cé sé luu hanh nhdp khidu dé phuc vu hoat
dong hoi cho, trién lam, trung bay, gidi thiéu san phé’im.

Diéu 58. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu chu kiém dinh

1. Trwomg hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trude khi dua vao
sir dung khdng dat:

a) Co s& y té khong dugc tiép nhén, sir dung trang thiét bj y té;

b) T6 chirc kiém dinh giri van ban thong bao két qua kiém dinh khéng
dat vé BO Y té;

¢) Trudng hop 6 03 trang thiét bj y té trong cting mét 16 c6 két qua kiém
dinh khong dat v€ an toan va tinh nidng, BO Y té c6 van ban yéu cau cac chu
s& hiru so0 dang ky luu hanh bao cdo so lugng trang thiét bi té dang luu thong
trén thi trudong va dang sir dung tai co sd y té.

Cin cit bdo cdo ctia cht s hitu va két qua kiém dinh khong dat, BO Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s6 lugng méu phai thuc hién viéc kiém dinh lai
hodc tam dimg sir dung trang thiét bi y té.

Cin cir két qua kiém dinh lai, B§ Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, bd sung s6 lugng mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc d& nghi cac chu
s& hiru s6 ddng ky luu hanh thu hdi toan bo trang thiét bi y té trong 16 do.

Truomg hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hdi trong thai han cé hiéu
luc ctia so luu hanh thi thu hoi so luu hanh doi véi trang thiét bi y té do. Cac
trang thiét bi y té da duoc str dung tai cac co s@ y te trudce thoi diem co quyét
dinh thu hdi s6 Iwu hanh vén tiép tuc duge sir dung néu két qua kiém dinh dat
yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh
sau stra chita I16n khong dat:

a) Cosdy té khéong duge tiép tuc sir dung trang thiét bj y té;
b) X6a bé dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cing chii s¢ hiru s6 luu hanh trong viée tién hanh céc bién
phap khac phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi dugc sir dung trang thiét bi khi c¢6 két qua kiém dinh dat yéu cau.
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Chwong VIII
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y T¢,
CHAT NGOAI'KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 59. Nguyén tiic quéan Iy nguyén liéu sin xuét trang thiét bi y té,
chét ngoai kiém chira chiit ma tiy va tién chit

1. Nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma
tiy va tién chét phai cong bd ndng do, ham lugng trude khi thuc hién xuét
khau, nthdp khau tai Viét Nam.

2. Viéc thong quan phéi cin cir theo sb cong bd va khong can gidy phép
nhép khau ctia B Y té.

Didu 60. Ho so, thi tuc cong bd ddi véi nguyén li¢u sin xuét trang
thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chét

1. Hd so cong bb:

~a) Vin ban cong b6 nguyén li¢u sin xuat trang thiét bj y té, chit ngoai
kiém c6 chira chit ma tly va tién chét;

b) Gidy chimg nhén quan ly chét lugng;

c¢) Tai liéu k¥ thuat.

2. Th tuc cdng bd ndng dd, ham lwong ma tiy va tidn chét:

a) Trudc khi thuc hién nhap khéu nguyen liéu san xuét trang thiét bj y té
va chét ngoai kiém c6 chira chit ma ty va tién chét, co s& nhap khéu c6 trich
nhiém ding tai hd so cong bd diy du, hop 18 theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té;

b) Sau khi nhén dugc hd so diy du, hop 18, B6 Y té ding tai cong khai
trén Cong théng tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac thong tin va hd so

~ A A . a . N A ' A . A s A s g R -
cong bo doi vai nguyén liéu san xuat trang thiet bi y té va chat ngoai kiém co
chira chit ma tiy va tién chat.

3. Co s& nhéap khau, xuét khau c6 trach nhiém thyc hién lai viéc cong bd
nong d6, ham luong ma tiy va tién chat khi c¢é bat ky thay doi trong hd so da
cong bo.

Chwong IX
THONG TIN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 61. Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Thong tin vé trang thiét bj y té nhim myc dich huéng dan sir dung
trang thiét bj y t& hop 1y, an toan cho can bg y té va nguoi st dung trang thiét
biy té.
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2. Théng tin vé trang thiét bi y t& phai diy du, khach quan, chinh xéc,
trung thue, dé hiéu, khong duoc gy hiéu nham.

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

a) Chu s& hitu sd luu hanh, co sé mua bén trang thiét bi y té c6 trach
nhiém cong khai thong tin vé mirc do rui ro va cac thong tin lién quan dén
viéc sur dung trang thiét bj y té;

b) Co'sd y té c6 trach nhiém phd bién thong tin vé trang thiét bi y té
trong pham vi co sd;

¢) Can bd, nhén vién y té ¢6 trach nhiém thong tin vé mirc dd rui ro cua
viée sir dung trang thiét bi y t€ thude loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan ly vé trang thiét bi y té c6 trach nhiém céng khai théng
tin vé trang thiét bi y té.

4. T chirc, cé nhan thong tin vé trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém
vé nhirng théng tin do minh cung cap.

5. B truong B Y té ¢6 trach nhiém td chirc hé thong théng tin vé trang
thiét bi y té.

Diéu 62. Quing céo trang thiét bi y té

1. Néi dung quéang céo trang thiét bj y té phai phi hop véi mét trong cac
tai liéu sau day:

a) Ho so cong bd tiéu chudn 4p dung ddi vai trang thiét bi y té thudc loai
A, B;

b) Hé so diing ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té thude loai C, D.

2. Quéng céo trang thiét bi y té phai c6 céc ndi dung sau day:

a) Tén trang thiét bi y té, chung loai, ma san phdm, hdng san xuét, nudc
san xuat;

b) S6 luu hanh;

¢) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi ctia cht s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t& hodc td chirc
dugc chu sé hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té iy quyén;

d) Canh béo lién quan dén strc khoe nguoi sir dung, diéu kién bao quan
(néu cb).

3. Quang céo trang thiét bi y té trén bdo néi, bao hinh phai doc hoic thé
hién rd rang ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
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4. Trudce khi thuc hién quang céo, chii sé hitu s6 Ivu hanh trang thiét bi y
té hoic t6 chirc dugce chi s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té iy quyén bing
van ban c6 trach nhiém ding tai cong khai trén Cdng thong tin dién tir vé
quén ly trang thiét bi y té ndi dung va hinh thirc dy kién quang céo.

5. Chu s@ hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té hodc t6 chirc duge chu s
hitu s6 Iuu hanh trang thiét bi y té Gy quyén phai chiu trach nhiém truée phap
luéit v& su phit hop cia ndi dung quang céo véi ban ndi dung du kién quang
céo da ding tai va ho so cong bo tiéu chuén ap dung dbi véi trang thiét bj y té
thudc foai A, B hodc hd so ding ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y t& thude
loai C, D.

6. Céc tai lidu hodc vat pham khong dé cap dén tén trang thiét bi y té; tai
liéu hodc vét pham chi liét ké tén, théng sb k¥ thuét trang thiét bi y t& nhung
khong c6 thong tin tinh nang, tac dung; tai liéu nghién ciru khoa hoc; tai liéu
lam sang; tai liéu hd trg dao tao huéng din sir dung san pham khong duge coi
la tai liéu quang céo.

; Chuong X
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CACCO SO Y TE

Diéu 63. Nguyén tic quén Iy, sir dung trang thiét bi y té

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

2. Trang thiét bi y té phai dugc bao quan, béo tri, bio dudng, sir dung va
tudn thi cdc hudng din k§ thudt khac theo quy dinh clia nha san xuét va phai
dugc kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat lugng.

Péi véi cac trang thiét bi y té c6 yéu cau nghiém ngdt vé an toan vé sinh
lao ddng thi ngoai viéc phai tuin thu cic quy dinh vé bao dam chét luong theo
quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuin thu quy dinh cua phéap ludt vé an
toan v¢ sinh lao dong.

3, Phai lap, quan ly, luu trit diy du ho so vé trang thiét bi y té; thuc hién
hach toan kip thoi, ddy du trang thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh
hién hanh ctia phap luat vé ké toén, thong ké va céc quy dinh phap luat khéc c6
lién quan; bao dam kinh phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2
Didu nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, gidm s4t cta co quan quan Iy c6 thdm
quyén vé quan 1y trang thiét bi y té.
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Piéu 64. Quin 1y, sir dung trang thiét bi y té trong cic co sé y té
cia Nha nuwde

Céc co sd y té ctia Nha nudce ngoai viée thuc hién quan 1y, st dung trang
thiét bj y té theo quy dinh tai Piéu 63 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan 1y
trang thiét bi y.t€ theo cac quy dinh sau:

1. Viée:dau tu, mua sim, quan ly, sir dung trang thiét bj y té dé thuc hién
theo quy dinh ctia phap lut vé quan 1y sir dung tai san cong.

2, Khuyén khich str dung céc trang thiét bi y té san xuét trong nude.

Diéu 65. Quyén va trich nhiém ciia co sé' y té trong viée quin ly, sir
K . A
dung trang thiét bi y té

1. Co sy té co quyén:

a) Yéu cau chu s& hitu sé luu hanh hodc co s& bao hanh duge chimg
nhédn boi chu s& hitu trang thiét bj y té thuc hién viée bao dudng dinh ky trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu cau bén bén cung cip tai liéu k¥ thuat ctia trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan cac trang thiét b y té dd qua str dung phuc vu muc dich
nghién ctru khoa hoc va hudéng dan sir dung, stra chita trang thiét bi y té.

2. Co s& y té ¢o trach nhiém:

a) Str dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng dan cia chui so
hiru trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chudn theo huéng din ctia chi s&
hiru trang thiét bi y té hodc quy dinh cta phap lut;

¢) Tham gia thir nghiém, danh gia chét lugng trang thiét bj y té;

d) Bao cao vé céc truomg hop trang thiét bi y te 6 15i va céc thong tin
khac theo yéu cau cia co quan nha nude cé thAm quyén.

. ChuongXI :
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 66. Cac thi tuc thye hién truce tuyén

1. Céng bé du didu kién san xuét trang thiét bi y té.

2. Céng bd tiéu chuén ap dung trang thiét bj y té.

3. Ding ky luu hanh trang thiét bj y té.

4. Cong bd du didu kién mua ban trang thiét bj y té.



53

5. Cong bd du didu kién tu vn vé k¥ thuét trang thiét bi y té.

6. D& nghi cép gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét
bi y té.

7. P& nghi.¢ap gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té.

8. Pé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh t do cho trang thiét bi y té san
xuat trong fiwrde.

9. Ké khai gia trang thiét bj y té.

10. Cong b nong do, ham lugng trong nguyen liéu san xuét trang thiét
biy té, cht ngoai kiém chira chét ma tiy va tién chat.

" 11. Céng khai ndi dung va hinh thirc quang cdo trang thiét bj y té.
Piéu 67. Yéu cau doi véi hod so thwe hién trye tuyén

Hb so cong b, dang ky de ngh1 cép phép, dé nghi cap gidy chirg nhén
luu hanh tu do (sau day viét tat la hé so ding ky) truc tuyén duoc coi 1a hop
1é khi bao dam day du cac yéu cau:

1. C6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy t& do duge ké khai day
di theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va duge chuyén sang dang vin
ban dién tir. Tén vén ban dién tir phai dugc dit tuong (mg véi tén loai gidy
to trong hd so bang ban gidy.

2. Céc théng tin cong bd, ding ky, dé nghi cép phép duoc nhap day du
va chinh x4c theo théng tin trong céc van ban dién tur.

Diéu 68. Thii tuc cong b true tuyén

1. Ngudoi dai dién theo phép luat hodc ngudi duge y quyén bai ngudi
dai dién theo phdp luat ké khai thong tin, tai van ban dién tir, x4c nhén bang
chit ky s6 (néu cd) va thanh toén 1& phi truc tuyén theo quy trinh trén Céng
thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té.

2. Co quan tiép nhan hé so dang ky truc tuyén thuc hién céc tha tuc hanh
chinh twong tmg véi hd so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua cua thi tuc hanh chinh tryc tuyén c6 gia tri phap 1y nhu két
qua thu tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thirc thong thuong.

Piéu 69. Luru trir ho so ding ky truc tuyén

1. Trudmg hop ding ky truc tuyén, co s& dang ky phai luu ban gidy ho so
dang ky theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 33 Nghi dinh nay.

2. Trudmg hop cac gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Diéu
ndy bi mét hodc hu hong, co s& ding ky c6 trach nhiém thong bao bang vin
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ban cho co quan tiép nhén hd so, phai hoan chinh lai hd so va phai théng béo
b%mg van ban cho co quan tiép nhén hd so sau khi da hoan chinh lai hd so,
tién hanh cdp nhét ho so sau khi c6 sy déng ¥ ciia co quan tiép nhan hd so.

3. Trong thai han 35 ngay, ké tir ngay nhén dugc thong béo vé viéc mat
hé so néu co s khong ¢ vin ban théng béo da hoan chinh lai hd so, co quan
tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém:

a) Hily bo céc thong tin di dang tai trén Cong thong tin dién tir ¢6 lién
quan dén co s& san xuét trang thiét bi y té, co s& mua bén trang thiét b y té,
ngudittu van ky thudt trang thiét bj y té, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y
té, chit ngoai kiém chira chat ma ty va tién chét, co s¢ kiém dinh trang thiét
bi.y té, s6 luu hanh cua trang thiét bi;

b) Thu hdi s6 lwu hanh va gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té.

4. Co s& dang ky khong duoc tiép tuc hoat déng va trang thiét bi y té
khéng dugc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhén hd so hiy bo cic
thong tin theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu nay.

Chwong XII
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 70. Trach nhiém cia B§ Y té

Bo Y té chiu trdch nhiém truée Chinh pht thue hién quan 1y nha nude vé
trang thiét bi y té va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Tha tuéng Chinh pht ban hanh hodc ban hanh theo
tham quyén vin ban quy pham phép luat, quy chuan k¥ thuat qudc gia, chién
luoc, chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

2. Chi dao va tb chirc thuc hién vin ban quy pham phép luét, chién lugc,
chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

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

4. T6 chirc dao tao, bdi dudng ngudn nhan luc 1am cong téc trang thiét b
y té.

5. Ding tai cong khai trén Cong théng tin dién tir cia Bo Y té céc thong
tin ve:

a) Gié trang thiét bi y t& ma doanh nghiép ké khai;

b) Gia triing thiu mua sim trang thiét b y té ctia céc co sd y té Nha nude
trén pham vi toan quoc;

¢) Danh sach céc trang thiét bi y té da bi thu hdi s6 luu hanh.
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6. Quyét dinh ap dung hodc mién 4p dung quy dinh tai Nghi dinh nay d6i
v6i truong hop san pham, hang héa dugc mot sé nudce quan Iy 1a trang thiét b
y té nhung mot s6 nuéc khac khong quén 1y 1a trang thiét bi y té.

7. Thanh trd; kiém tra, giai quyét khiéu nai t6 cdo va xir Iy hanh vi vi
pham phép ludt trong linh vuc trang thlet bi y té. Trong qua trinh kiém tra,
kiém soat v& gia trang thiét bi y té, néu phat hién co s ké khai gia céng bd
khong ddy du thong tin lién quan dén gia trang thiét bi y té thi co quan quan
1y nha nudce cod thAm quyén cia B Y té thong béo cho co s ké khai gia xem
xét lai thong tin lién quan dén viéc ké khai va néu 5 ly do.

8. Cép nhat, cong bd danh sich tb chitc quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 29
Nghi dinh nay.

9. Quy dinh ch1 t1et v1ec phan loai trang thiét bi ¥ té bao dam phu hop
v6i céc didu ude quéc té vé phan loai trang thiét bi y té ctia Hiép hdi cac quéc

gia Pong Nam A ma Viét Nam la thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao
thuc hanh phan loai trang thiét bi y té.

10. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai duoc kiém dinh va quy
trinh kiém dinh doi véi timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

11. Huéng dan cu thé céch ghi trong hd so ky thuat chung vé trang thiét
bi y té theo quy dinh cua ASEAN.

12. Quy dinh cu thé cac biéu miu huéng din thi hanh Nghi dinh nay.
Di¢u 71. Trach nhiém cia B4 Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muyc trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé
duyét mau, kiém dinh, hidu chuin sau khi cé y kién thong nhat cia Bo Y té.

2. Chu tri hodc phdi hop véi B Y té trong viéc xdy dung céc tiéu chun
qudc gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chét lugng trang thiét b y
té la phuong tién do va thiét bi buc xa.

Piéu 72. Trich nhiém ciia B§ Tai chinh

1. Huéng dan viée quan ly cong san la trang thiét bi y té dbi véi co sd y
té ctia Nha nuée sau khi ¢6 y kién ciia B Y té.

2. Quy dinh ou thé viéc quan ly, sit dung céc loai phi, 1¢ phi thudce linh
vuc trang thiét bi y té theo quy dinh cua phép ludt vé phi, 1& phi.

3. Kiém tra, thanh tra va xr phat vi pham phap luét vé gid trang thiét bi y té.
Pidu 73. Triach nhiém cia Uy ban nhin din tinh

1. Chiu trach nhiém quén 1y cic hoat dong lién quan dén kinh doanh, sir
dung trang thiét bi y té trén dia ban tinh.
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2. T6 chitc thong tin, truyén thdng vé trang thiét bj y té trén dia ban tinh.

3. T6 chirc bdi dudng ngudn nhén lyuc lam céng téc trang thiét bi y té trén
dia ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dén
tinh va gri B3.Y té thong tin vé:

a) Gi& tring thau mua sam trang thiét bi y té cua cdc co sé y té Nha nude
trén dia ban tinh.

b) Danh sach c4c trang thiét bi y té da bi thu héi s6 luu hanh trén dja ban tinh.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xur ly hanh vi vi
pham phép luét trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Didu 74. Trich nhiém ciia t§ chirc, ¢4 nhan kinh doanh trang thiét bi

A

y te

1. T6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y t& phai chiu tréch nhiém
vé an toan, chét luvgng déi véi trang thiét bi y té do minh kinh doanh.

2. Co s& san xuét trang thiét bi y té trong nuée c6 trach nhiém quan 1y
chat lugng trang thiét bi y té trong qué trinh san xudt, vin chuyén, bao quan
trang thiét bi y té theo diing ho so di cap so luu hanh.

3. Chu s& hiru s6 lwu hanh c6 trach nhiém:

a) Thuc hién viéc phan loai, céng bd trén Cong thong tin dién tir cua BY
Y té va chju trach nhiém trudc phép luét vé két qua phan loai dbi véi trang
thiét bi y té ma minh da thuc hién phan loai;

Thuye hién cic bién phéap khic phuc dbi voi nhimg truomg hop ban hanh
két qua phan loai sai 1am giam mirc do rii ro cua trang thiét bi y té hodic ban
hanh két qua phan loai sai vé thim quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bé tiéu chuin 4p dung hodc diang ky lwu hanh
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Ch1u trach nhiém trudc
phép luat vé tinh chinh xac, trung thuc ctia hd so d& nghi cép sé luu hanh;

¢) Thanh 14p, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong
v6i co s& bao hanh trang thiét bj y té, trir trudng hop cdc trang thiét bi y té st
dung mét 1an theo quy dinh ctia chu sd hitu trang thiét bi y té hodc ¢6 tai lidu
chimg minh khong c6 ché dé bao hanh;

d) Lap, duy tri hd so theo dbi trang thiét bj y té va thuc hién truy xudt
nguon gdc trang thiet bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop
cac trang thlet bi y té st dung mét lan theo quy dinh cua chu s& hitu trang
thiét bi y té; bdo cdo co quan Cong an khi phat hién thit thoat trang thiét bj y
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té c6 chita chdt ma tiy va tién chat, nguyén lidu san xuat trang thiét bj y té c6
chita chit ma tiy va tién chét;
d) Théng tin day du, chinh xac vé san phdm trén nhén, trong tai liéu kém

theo trang thiét bjy té theo quy dinh cua phéap ludt vé nhan hang hoéa va quy
dinh tai Nghi dinh nay;

e) Canh'bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gy anh hudng x4u
dén strc khoe ngudi st dung, mdi truomg; cach phong ngira cho nguodi ban
hang va‘nguoi tidu ding; cung cdp théng tin vé yéu cau ddi véi viée véan
chuyén, luu giir, bao quan, st dung trang thiét bi y té;

g) Kip thoi ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va c6 bién
phap xir 1y, khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té c6 16i theo quy dinh tai
Nghi dinh 1’151):'. Trong' truong hop xtr Iy bang hinh thirc tiéu huy thi viéc tiéu
huy trang thiét bi y té phai tuan theo quy dinh cta phap luat vé bao vé moi
truong, quy dinh cua phdp ludt c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho
viéc tiéu huy do;

h) Tuén thi quy dinh phép ludt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co
quan nha nudc cé thim quyén,;

i) Bdi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phap lut khi trang thiét bj y té
co loi;

k) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau ludn ¢ hiéu luc trong thoi
gian so luu hanh con gia tri:

- Gidy luu hanh déi véi trang thiét bi y té nhap khéu;

- Gidy uy quyén, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 25
Nghi dinh nay;

- Gidy xdc nhan du diéu kién bao hanh, trir trudng hop trang thiét bj y té
sir dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu s& hiru trang thiét bi y té, hodc tai lidu
chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

1) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi duoc san xuét trong
thoi gian giay ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng ctia co s¢ san
xuat con hiéu luc;

m) Chiu trach nhiém truéc phéap luat vé tinh hop phap, chinh xéc cua céc
tai liéu da dang tai khi thyc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cip cho co sé y té noi mua trang thiét bi y té 01 bd l}f‘) SO quan
Iy quy dinh tai khoan 4 Pidu 33 Nghi dinh nay cta trang thiét bi y té do;

0) Ké khai, cdp nhat gia ban trang thiét bi y t& hodc chi dinh mét t chire
thuc hién ké khai, cdp nhat gia ban trang thiét bi y te;
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p) Céc nghia vu khéc theo quy dinh ctia phap luét.

4. Co s¢ mua ban, xuit khéu, nhap khéu, chuyen nhuong trang thiét bi y
té, nguyén liéu san xuat, chét ngoal kiém c6 chira chit ma tiy va tién chét cé
trach nhiém bdo.¢cdo giri B§ Y té va giri B6 Cong an theo dinh ky hing nim
trude ngay 15 théang 01 cia nam tiép theo.

Chwong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 75. Hi¢u lye thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyuc tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Cac Nghi dinh sau day hét hidu lyc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 niam 2016 ctia Chinh
phti vé quan 1y trang thiét bi y té;

b) Nghi dinh 56 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ctia Chinh
phu sira ddi, bd sung mét s6 didu cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

c) Nghi dmh ) 03{2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cua Chinh
pht stra doi, bo sung Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té da dugc sira ddi, bd
sung tai Nghi dinh so 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cuia
Chinh phu stra d6i, bd sung mot sé didu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té.

3. Bdi bo quy dinh tai Pidu 7 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14
thang 11 nam 2013 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cia
Luat quang cdo ké tir ngay 01 thang 7 nam 2022,

Diéu 76. Diéu khodn chuyén tiép

1. Céc trang thiét bi y té da duoc san xut tai Viét Nam hodc dd duoc
nhap khau Viét Nam trude ngay Nghi dinh nay c6 higu lyc thi hanh dugc tiép
tuc luu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy dinh phép ludt vé quan ly, sir dung
tai san cong hodc dén hét thoi han ghi trén gidy chimg nhén ding ky luu hanh
hodc dén hét han sir dung cuia san pham.

2. Quy dinh vé gid tri cta sé luu hanh, gidy phép nhap khau da duoc cap
trude ngay 01 thang 01 nam 2022:

a) Trang thiét bj y t& d& dugc cép s6 luu hanh theo quy dinh ciia Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh pht vé quén ly
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trang thiét b y té da duoc stra ddi, bd sung béi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
va Nghi dinh sb 03/2020/ND-CP (sau déy viét tit la Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP)
thi s6 luu hanh nay ¢6 gié tri khong thi han;

b) Trang thiét bj y té san xuit trong nude da duge cip gidy chimg nhan
ding ky Iuu hanh thi giay chimg nhén ding ky Iwu hanh c6 gia tri sir dung dén
hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhén diang ky luu hanh;

¢) Trang thiét bi y té khong phai 1a sinh pham chén doan in vitro da dugc
cap gidy phép nhap khau tir ngay 01 thang 01 nim 2018 thi gidy phép nhap
khau ¢6 hiéu luc dén het ngay 31 thang 12 nam 2022;

d) Péi véi trang thiét bi y t& khong thude danh muc phai cép gidy phép
nhap khau (trir héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan dung trong linh
vire gia dung va y té chi c6 mot muc dich 1a khir khudn trang thiét bi y t&) va
da c6 ban phén loai 1a trang thiét bi y té thuoc loai C, D dugc Bo Y té cong bd
thdng tin trén Cong thong tin dlen tir dugc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31
thang 12 ndm 2022 theo nhu cau khong han ché s luong ma khong can vin
ban x4c nhan la trang thiét b y té ctia B6 Y té khi thuc hién th tuc théng quan;

@) Trang thiét bi y té 12 sinh phidm chin doén in vitro da dwoc cip sb
ding ky luu hanh tir ngdy 01 thang 01 nim 2014 dén ngay 31 thing 12 nim
2017 thi sé ding ky luu hanh ndy c6 gia tri sir dung dén hét ngay 31 thang 12
nam 2022;

e) Trang thiét bi y té 1a sinh phdm chin doén in vitro da dugc cip sb
dang ky luu hanh tir ngay 01 thang 01 ndm 2018 thi s6 dang ky luu hanh nay
co gia tri st dung den hét thoi han ghi trén giay dang ky [uu hanh;

g) Trang thiét bj y. té la sinh pham chin doan in vitro nhap khau da dugc
cap gidy phép nhap khau tir ngay 01 thang 01 nam 2018 thi gidy phép nhap
khau nay cO gia tri sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2022 va khong han
ché s lugng nhap khiu. Co quan Hai quan khéng thue hién viée kiém soat sé
lwong nhap khéu véi trudng hop nay.

3. Cac 'h("i so dé nghi cdp s6 dang ky luu hanh da ndp theo quy dinh cta
Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 dén thoi diém
Nghi dinh c6 hiéu luc thi hanh chua dugc cap so Iuu hanh_duoc xtr ly nhur sau:

a) Déi voi hd so déng ky luu hanh cuia trang thiét bi y té thudc loai B, Bo
Y té huéng dan cic doanh nghiép di ndp ho so tién hanh ra soat dé thuc hién
viéc cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khong
phai nop lai phi tham dinh cp phép luu hanh;

b) D4i v6i hd so dang ky luu hanh cta trang thiét bi y té thudc loai C, D
néu dap tmg didu kién quy dinh tai khoan 3 Biéu 30 Nghi dinh nay, Bd Y té
duoc cap s6 luu hanh theo thu tuc quy dinh tai Didu 32 Nghi dinh nay;
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¢) Pugc sir dung két qua phan loai do t6 chirc phan loai da duoc cip Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té truée ngay
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh trong hd so d& nghi cép s6 luu hanh.

4. Ho so dénghi cap gidy phép nhap khdu ddi véi trang thiét bj y té da
ndp hd so trudengay 01 thang 01 nam 2022 thi dugce tiép tuc giai quyét theo
quy dinh ctia'¢4c vin ban quy pham phép luat do Bd trudng Bd Y té ban hanh
trude ngdy Nghi dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh. Gidy phép nhép khiu duoc
cap theo quy dinh tai khoan nay c6 gia trj sir dung dén hét ngay 31 thang 12
nam 2022.

5. Nhén _cﬁa trang thiét bi y té da duoc san xut tai Viét Nam hodc da
dugc nhép khau vao Viét Nam trude ngay céc quy dinh tai khoan 2 va khoan 4
Diéu nay dugc tiép tuc sir dung dén hét thoi han sir dung ctia trang thiét bi y
té hodic dén khi bi thanh 1y theo quy dinh phap luat vé quan ly, sir dung tai san
cong hodc dén hét thoi han ghi trén gidy chimg nhan ding ky luu hanh hodc
dén hét han sir dung ctia san phim.

6. Quy dinh vé viéc 4p dung hd so CSDT:

a) Bét budc ap dung hd so CSDT tir ngay 01 théang 01 nim 2023.

b) Ho so cdp méi s6 luu hanh da ndp trude ngay 31 théang 12 nim 2022,
ho so cap maéi sO luu hanh gom cac giay to quy dinh tai diém a, b, d, d khoan 1
Diéu 30 Nghi dinh nay va céc giay to sau:

- Tai lidu mé ta tom tat ky thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém
theo tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong sb k¥ thudt cua trang thiét bi y té
do chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thude thir, chit hidu chuédn, vat lidu kiém soét in vitro: tai
liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
ctia san phdm, quy trinh san xuét va kiém soét chit lwong san phim, cic béo
cao nghién ciru lam sang va tién 1am sang bao gdm béo cdo dd dn dinh.

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

- MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

Céc gidy to néu trén phai dép tmg cac yéu cau sau:

- P6i véi tai lidu k§ thuat cta trang thiét bi y té: Nop ban c6 xéc nhan
ctia td chirc d& nghi cép s6 luu hanh. .

" Déi v6i tai lidu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té: Ngp béan
bang tleng Viét c6 xac nhan cia t6 chirc dé nghi cép 56 luu hanh, kém theo
ban goc bang tleng Anh do chi s& hifu trang thiét bi y t& ban hanh déi véi
trang thiét b y té nhap khau.
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- P6i v6i mau nhin: Ngp ban miu nhin c6 xac nhén cua t6 chirc dé nghi
cép s6 luu hanh. MAu nhin phai dap tng céc yéu cau theo quy dinh ctia phap
luat vé nhan hang héa.

¢) Viéc tiépmnhan, thim dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té
quy dinh tai diém b Khoan nay thuc hién nhu sau:

- Trudng hop khong c6 yéu cau sira ddi, bo sung ho so ding ky luu hanh,
B trudng Bo Y té c6 trach nhiém: TH chirc thdm dinh dé cép s6 lwu hanh
trong théi han 90 ngay, ké tir ngay nhan ducc ho sc day du, hop 1 (bao gdm
ca gly'ta xéc nhan da ndp phi thim dinh cap glay phép luu hanh theo quy
dintveua B6 Tai chinh). Trudng hop khéng cép sé Iwu hanh phai ¢6 vin ban
tra 1oi va néu o ly do;

- Trudong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B§ Y té phai
théng bédo cho tb chirc dé nghi cép sd luu hanh dé bd sung, sira ddi ho so ding ky
luwu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bé sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao
can sira dbi trong thoi han 70 ngay, k& tir ngdy nhan dugc hd so diy du, hop 18;

- Khi nhan duoc yéu cau b sung, sira doi hd so dé nghi cép s6 luu hanh,
co s& dé nghi cdp sé luu hanh phai bd sung, sira ddi theo ding nhimg ndi
dung di thong bdo va giri vé Bo Y té.

Trudng hop co s& dé nghi cép sé luu hanh da b sung, sira dbi hd so
nhung khong ding véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co s dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 6 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 théng béo yéu cau ma co s& khong
bd sung, stra dbi hd so hodc néu sau 05 14n sira ddi, bd sung hd so ké tir ngay
Bo Y té c6 yéu cau sira dbi, bd sung 1an dau ma hd so van khong dap img yéu
cau thi phai thyc hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap s luu hanh.

7. Cong khai ndi dung va quang cdo trang thiét bi y té bét dau ap dung tir
ngay 01 thang 7 nam 2022.

8. Chu s& hiru s6 luu hanh hodc co s¢ dimg tén trong gidy phép nhap
khéu trang thiét bi y té dugc cép truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh phai thue hién quy dinh tai khoan 4 Diéu 45 Nghi dinh nay trudc ngay 01
thdng 4 nam 2022 ddi véi trang thiét bi y té dang luu hanh trén thi truong Viét
Nam va trude khi dua trang thiét bi y té lan dau tién luu hanh trén thi truong
Viét Nam.

Piéu 77. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. B truémg Bo Y té c6 trach nhiém huéng dn, t6 chirc va kiém tra viée
thi hanh Nghi dinh nay.
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2. Cac B§ truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thu trudng co quan
thudc Chinh phu, Chi tich Uy ban nhéan dén tinh, thanh phé truc thude trung
wong va céc co quan, té chic, cd nhan lién quan chju trich nhiém thi hanh
Nghi dinh n&y.) &

Noi nhgn: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thw,Trung wong Pang; ‘ o
- Thu tudng, cac Phé Thi tudng Chinh phu; T' THU TUONG

- Céc bg, co quan ngang bd, co quan thuge Chinh phu;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thude trung wong A
- Vany phong Trung wong va cac Ban cia Dang;
- Van phong Téng Bi thr;

~Vian phong Chi tich nudc;

- Hoi ddng Dan tdc va cac Uy ban ciia Quic héi; WS L)) e

- Viin phong Quée hdi;

- Toa 4n nhén dan téi cao;

- Vién kiém sat nhan dan téi cao;

- Kiém toén nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia:

- Ngan hang Chinh séch xa hdi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tréin T quéc Viét Nam;

- Co quan trung wong cia céc doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Tro Iy TTg, TGD Céng TTDT,
céc Vy, Cuc, don vj truc thude, Cong bdo;

- Luu: VT, KGVX (2). Al0




