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_ Véquanlytrang thietbiyte
(PA BAO GOM NHUNG PIEM PUQC SUA POI,BO SUNG)

Can ci Lugt T6 chirc Chinh phi ngay 19 thang 6 ndm 2015; Lugt sia doi, b6
sung mot so dieu cua Lugt To chizc Chinh phu va Ludt To chic chinh quyén dia
phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cir Ludt Pdu tw ngay 17 thang 6 nam 2020;
Theo dé nghi cua Bé truéng B Y té;
Chinh phu ban hanh Ngh; dinh vé quan ly trang thiét b; y té.

N Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh viéc quan ly trang thiét bi y té bao gom: phan loai
trang thiét bi y té; san xuat, nghién ciru 1am sang, luu hanh, mua ban, xuét khau, nhap
khau, cung Cap dich vu trang thiét bi y té; théng tin, quang céo trang thiét bi yte quan
ly gia trang thiét bi y t& va quan ly, str dung trang thiét bi y té tai cac co so'y té.

2. Nghi dinh nay khong &p dung ddi véi:

a) Nguyén vat liéu, ban thanh pham dé san xuat trang thiét bi y té, trir nguyén
liéu c6 chira chat ma tly va tién chat;

b) Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té 1a mau mau, huyét thanh, huyét
twong, nudc tieu, phan, dich tiet co thé ngudi, cac mau khac tr ngudi khi nhap khau,
xuat khau phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh cua phap luat;

¢) Khiy té;
d) Phy kién str dung cuing trang thiét bi y té;

d) Céc san pham dung trong y té v6i muc dich nghién ctru (Research Use Only
- RUQ), cac san pham dung trong phong thi nghiém (Laboratory Use Only - LUO).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, vat tw cAy ghép, dung cu, vat li¢u,
thuoc thur va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dap ung dong thoi cac yéu
cau sau day:

a) Puoc str dung riéng 1¢ hay phdi hop véi nhau theo chi dinh cua chu sé hitu



trang thiét bi y té dé phuc vu cho con nguoi nham mét hozc nhiéu muc dich sau day:

- Chan doan, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hoic bl
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hoac hd trg giai phau va qué trinh sinh ly;
- H trg hodc duy tri su song;

- Kiém soét sy thu thai;

- Khtr khuén trang thiét bi y té;

- Cung cap théng tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri théng qua bién phap
Kiém tra cac mau vat co nguon goc tir co thé con nguoi.

~b) Khdng sir dung co ché dugc Iy, mién dich hodc chuyén héa trong hodc trén
co thé nguoi hodc néu cd st dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat ho tro dé dat
muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gom thudc thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hoac hé
théng va cac san pham khac tham gia hoac hd trg qué trinh thuc hién xét nghiém dugc
st dung riéng ré hoic két hop theo chi dinh cua chu so hitu dé phuc vu cho viéc kiém
tra c4&c mau vat c6 nguon goc tir co thé con ngudi.

3. Trang thiét bi y té dac thu c& nhan Ia trang thiét bi y té duoc san xuét dac biét
theo chi dinh cua bac sy, 6 dac diém thi€t ke riéng bict su dung duy nhat cho mot ca
nhan cu thé.

4. Phy kién 12 mot san pham duoc cha s¢ hitu trang thiét bi y té chi dinh ding
cho Mmuc dich cu thé cung vai mot trang thiét bi y té cu thé nham tao diéu kién hoac ho
tro thict bi d6 sir dung dung véi muc dich du dinh caa no.

5. Chi so hitu trang thiét bi y té (Product owner) gom to chirc, c& nhan thyc
hién viéc:

a) Cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng cia minh hodc bang bat ky nhan
hiéu, thiét ke, tén thwong mai hoac tén khac hoac ma hiéu khac thudc so hiru hay kiém
soat cua ca nhan, to chuc do;

b) Chiu tréch nhigm vé viéc thiét ké, san xuat, Iap rép, xir ly, nhan méc, bao bi
hoac stra chita trang thiét bi y t€ hoac xac dinh muc dich sur dung cua trang thict bi y té
do.

Piéu 3. Nguyén tic quan ly trang thiét biy té

1. Bao dam chat lwong, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét bj y té.

2. Thong tin ddy du, chinh xéc, kip thoi vé dac tinh ky thut, cong dung cua
trang thiét bi y t€ va cac yeu to nguy co c6 thé xay ra doi voi nguoi sur dung.

3. Bao dam truy xuit ngudn géc cua trang thiét bj y té.

4. Quan ly trang thiét bi y té phai dua trén phan loai vé mic do rui ro va tiéu
chuan quoc gia, quy chuan ky thuét quoc gia turong tmg do co quan quan 1y nha nudc
cd tham quyén ban hanh, thira nhan hoac tiéu chuan do to6 chic, cd nhan cong bo ap



dung theo quy dinh cua phép luat.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi buc xa phai duoc quan Iy theo
quy dinh ctaa phap luat vé do luong, phap luat vé nang lugng nguyén tir va quy dinh
tai Nghi dinh nay.

6. Hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 13 khir khuan trang thiét bi y té
duoc quan Iy theo quy dinh cua Nghi dinh nay. Hoa chat, che pham c6 muc dich khu
khuan trang thict bi y té nhung ngoai ra con c6 muc dich sir dung khac dugc quan ly
theo quy dinh cua phap luat ve héa chat, che pham di¢t con trung, diét khuan dung
trong linh vuc gia dung va y te.

7. Trang thiét bi y té, nguyén ligu san xuat trang thiét bi y té va chat ngoai kiém
c6 chua chat ma tly va tién chat phai duoc quan ly xuat nhap khau theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chéng ma tdy va quan 1y theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Khdng &p dung céc quy dinh vé phan loai, cap s6 luu hanh, cong bo du diéu
kién mua ban cua Nghi dinh nay doi voi:

a) Phan mém (software) sir dung cho trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té dugc mua ban nhu hang hoa thong thuong nhap khau theo
hinh thirc qua tang, qua biéu cho ca nhan hoac to6 chic khdng phai la co so' y te.

Chuong I )
PHAN LOAI TRANG THIETBIY TE

Piéu 4. Loai trang thiét bj y té

Trang thiét bi y t¢ dugc phan 1am 4 loai dya trén mic d6 rii ro tiém an lién
quan dén thiet ke k¥ thuat va san xuat cac trang thict bi y te do:

1. Trang thiét bi y té thudc loai A Ia trang thiét bi y t& c6 mac do rai ro thap.

2. Trang thiét bi y té thudc loai B Ia trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro trung
binh thap.

3. Trang thiét bi y té thuoc loai C la trang thiét bi y té c6 mic d6 rai ro trung
binh cao.

4. Trang thiét b y té thudc loai D 14 trang thiét bi y té c6 mic do rai ro cao.

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

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

2. Trang thiét bi y té chi c6 mot muc dich sir dung nhung muc dich sir dung d6

c6 thé dugc phan loai vao hai hoic nhiéu muac d6 rui ro khac nhau thi 4p dung viéc
phan loai theo murc do6 rui ro cao nhat.

3. Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich str dung va mdi muc dich sir dung c6
muc do rui ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai theo mirc d6 rui ro cao nhat.

4. Trong truong hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé s dung két hop véi
mot trang thiét bi y té khac thi moi trang thiét bi y té phai dugc phan loai mac do rai



ro riéng biét.

Truong hop ddi véi trang thiét b y té chan doan in vitro Ia thiét bi, h¢ thong
thiét bi c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va céc thudc thir, chat chung, chat
chuan, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat dugc phan loai mic do rui ro riéng biét
nhung két qua phan loai phéi can ctr vao mirc d6 rui ro cao nhat caa muc dich st dung
cudi cung cua téng thé trang thiét bi y té két hop do. Cac trang thiét bi y té chan doan
in vitro 1a cac san pham khac tham gia hoic hd tro qué trinh thuc hién xét nghiém
duoc phan loai mirec @6 rui ro riéng biét.

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

6. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai duoc thuc hién boi co s¢ phan loai 12
co so dirng tén cong bo tiéu chuan &p dung hoac dang ky luwu hanh.

Piéu 6. Thu hoi két qua phan loai trang thiét bi y té

1. Céc truong hop thu hoi két qua phan loai trang thiét bi y té:

a) Két qua phan loai sai lam giam mic do rii ro caa trang thiét bi y té;
b) Ban két qua phan loai bi lam gia.

2. Tha tyc thu hoi:

a) Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc két qua phan
loai thugc maot trong cac trudong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Bo Y té cd trach
nhiém ban hanh vin ban thu hoi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau co sé phan
loai thuc hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh vi vi pham gay ra (neu cd)
dong thoi huy bo thdng tin vé két qua phan loai trang thiét bj y té da bi thu hoi trén
Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thiét bi y té.

Vin ban thu hoi két qua phan loai dugc giri cho co s¢ phan loai trang thiét bi y
te, So Y t€, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va duge dang tai cong khai
trén Cong thong tin dién tr vé quan ly trang thict b y te.

b) Sau khi nhan duoc vin ban thu hoi két qua phan loai, co so phan loai cd
trach nhiém thu hdi toan bo cac két qua phan loai duoc ghi trong van ban thu hdi,
dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham phap
luat cia minh géy ra.

¢) Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan
hd so cong bb tiéu chuan ap dung hoic hd so ding ky luu hanh (sau day goi 1a hd so
cap s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh di cdp. Truong hop
phat hién trang thiét bi y té da dwoc cap sb luu hanh c6 sir dung ban két qua phan loai
d3 bi Bo Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da cap s6 luu hanh c6 trach nhiém
thue hién tha tuc thu hdi s6 luu hanh di véi trang thiét bi y té do.

~ Diéu 7. Xir ly doi véi trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai bi thu
hoi
1. Truong hop trang thiét bi y té dang thyc hién thu tuc dé nghi cip s6 luu hanh
cd sur dung ban két qua phan loai da bi thu hoi:



a) T6 chuc, c& nhan nop hd so dé nghi cap s6 luu hanh c6 trach nhiém béo céo
bang van ban vdi co quan tiep nhan ho so dé nghi cap so luu hanh d¢ dung tha tuc cap
sO luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi cua to chic, ca nhan quy dinh tai diém a
khoan r)ay hodc sau khi nhan duge van ban thu hoi ban phan loai trang thict bi y té, co
quan tiép nhan ho so c¢6 trach nhiém tir choi cap so6 Iuu hanh.

2. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cAp 6 luu hanh ma ¢6 sir dung ban
két qua phén loai da bi thu hoi nhung chua thuc hién thua tuc théng quan hang héa:

a) Chu s¢ hiru s6 luu hanh c¢6 trach nhi¢m ding viéc thuc hign thu tuc thdng
quan hang hda, bao cao bang van ban véi Hai quan cura khau noi du kien thong quan
hang hoa dé dung thu tuc thong quan va co quan noi da cap so luu hanh de thu hoi so
luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi cia chi so hitu 6 Iuu hanh hogc sau khi
nhén duge van ban thu hoi ban phan loai trang thict bi y t€, co quan hai quan c trach
nhiém dung thu tuc thong quan; co quan noi da cap so luu hanh 6 trach nhiém thyc
hién thu tuc thu hoi so6 Iuu hanh.

3. Truong hop trang thiét bj y t& da duoc cap s6 luu hanh ma c6 sir dung ban
két qua phan loai da bi thu hoi va da thyc hién thu tuc thong quan hang hoa nhung
chua ban dén nguoi sir dung:

a) Cha so hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

- Dung luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cac bién phap thu hoi céc trang
thict bi y té ¢ s6 Iuu hanh ma ho so cap so luu hanh ¢6 st dung ban ket qua phan loai
da bi thu hoi;

- B40 40 bang vin ban véi co quan hdi quan noi da thyc hién thong quan hang
hoa trong d6 phai néu r6 so lugng trang thict bi y té da thong quan va khong lam thu
tuc nhap khau cho céc 16 hang tiép theo cho den khi trang thiet bi y t€ dugc cap so luu
hanh m¢i theo két qua phan loai da diéu chinh;

- B4o cao bang van ban vdi co quan noi di cap so luu hanh, trong d6 phai néu
rd so luong trang thiet bi y té da thong quan va cac hop dong mua ban (néu co);

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

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi caa chu so 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 khéng giai quyét thi tuc théng quan;

- Co quan noi da cap s6 luu hanh c6 trach nhiém thyc hién tha tuc thu hoi s6
luu hanh.

4. Trudng hop trang thiét bj y té di ban cho cac co so' y té:

a) Cha so hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

~ -Baocao béng van ban voi co quan noi da cép s6 luu hanh, trong d6 phai néu
rd so luong trang thiét bi y t€ da ban cho cac co so y te;



- Théng bao bang van ban cho cac co s¢ y té noi dang str dung cac trang thiét
biy té.

b) Trudng hop trang thiét bj y té da dugc Cap s6 luu hanh c6 sir dung ban két
qua sai ve mue d6 phan loai nhung khong tiém an kha nang gay anh huong dén suc
khoe ngudi bénh: co sd'y té duogc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6 va chu so hitu
s6 lru hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hé so luu hanh trang thiét bi y té tai co so
y té sau khi ¢6 s6 Iuu hanh méi.

¢) Trudng hop trang thiét bi Yy té da dugc cdp s6 luu hanh co sir dung ban két
qua sai vé mirc do phan loai co tiém an kha nang gy anh huong dén stc khoe nguoi
bénh: co s y té khong duoc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6 va chu sé hitu 6

luvu hanh ¢é trach nhiém thu:g hién cac bién phap khic phuc dé bao dam hoat dong
binh thuong cua cac co so'y t&.

~ Chuong IIT )
SAN XUAT TRANG THIETBI Y TE

Picu 8. Piéu kién vé quan ly chat lwong ciia co sé san xuat trang thiét bi y
te
1. Pat tiéu chuan hé théng quan 1y chat lugng 1SO 13485.

2. Béi véi co so san xuat trang thiét bi y té c6 chaa chat ma tdy va tién chat,
ngoai Viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap tng thém
C4C yAu cau sau day:

a) C6 h¢ thong theo ddi quan Iy qua trinh xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén
liu la chat ma tdy va tien chat, qué trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y te,
nguyén li¢u co chira chat ma tly va tién chat;

b) Trang thiét bi y té, nguyén liéu c6 chtra chat ma tly va tién chat duoc bao
quan & mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

Picu 9. Ho so cong bo di diéu kién san xuat trang thiét bi y té

HO so cong b di diéu kien san xuat trang thiét bi y té gom:

1. Van ban cdng b da diéu kién san xuat.

2. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 dugc cip boi
to chirc danh gia su phu hop theo quy dinh cuaa phéap luat.

3. Céc gidy to chimg minh dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi
dinh nay.

Piéu 10. Yéu cau ddi véi hd so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bj
y te

1. Hb so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y t& 1am thanh 01 b,
trong do:

) C4c tai ligu trong ho so duoc in rd rang, sap xép theo trinh tu theo quy dinh
tai Bicu 9 Nghi dinh nay; gitra cac phan cé phéan cach, co trang bia va danh muc tai
liéu.



b) Truong hop tai liéu khdng bang tiéng Anh hoac khdng bang tiéng Vit thi
phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc ching thue theo quy dinh cua phap luat.

2. Y8u cau ddi véi mot sb gidy to trong bo hd so cong bd du diéu kién san xuat:

a) Ban gdc hoic ban sao ¢6 chiing thuc hoic ban sao c6 xac nhan cua co s dé
nghi cdng bo du dieu kién san xuat doi voi Giay ching nhan dat ti€u chuan quan ly
chat luong.

b) Ban gdc ¢ xac nhan cua co s¢ dé nghi cong bd du diéu kién san xuét doi voi
tai liéu chirng minh dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 2 Bieéu 8 Nghi dinh nay.

Piéu 11. Thi tuc cong b da diéu kién san xuét trang thiét bj y té

1. Trudc khi thuc hién san xuat trang thiét bi y té, co s& san xuat trang thiét bi y
té ¢6 trach nhiém nop ho so cong bo vé S¢ Y té noi dit dia diém san xuat (viéc xéac
dinh dia diém san xuat duoc dwa vao dia diém ghi trong glay chang nhan hé thdng
quan ly chat luong). Trudng hop c6 nhiéu dia diém san xuét tai nhiéu tinh khac nhau
thi phai thuc hién viéc cong bd theo ting tinh.

2. Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy t& xac nhan di nop phi theo quy dinh cua
B6 Tai chinh), So Y té trén dia ban noi dit co s& san xuét trang thiét bi y té ding tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac thong tin va ho
so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

3. Trong qué trinh hoat dong co s& san xuat cé trach nhiém lap vin ban thong
bao sur thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay do6i va cap nhat cac tai liéu do
vao ho so cong bd da cong khai trén Cong thdng tin dién tr vé quan ly trang thiét bi y
té trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay ¢6 su thay doi cac thong tin trong ho so
cong bo.

A _ Chuong IV ) )
NGHIEN CUU LAM SANG TRANG THIETBI Y TE

Piéu 12. Cac giai doan nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té

1. Giai doan 1: 1a giai doan dau tién nham nghién ctu so bo vé tinh an toan cua
trang thiet bi y te doi véi con ngudi va muce d6 de st dung cua trang thict bi y te doi
V&1 bac si va nhéan vién y té.

2. Giai doan 2: 14 giai doan nghién ciru nham xac dinh va chiing minh tinh an
toan, hiéu qua cua trang thict bi y te.

3. Giai doan 3: 1a giai doan duoc tién hanh sau khi trang thiét bi y té da duoc
luu hanh nham tiép tuc nghién ctu tinh an toan, hiéu qua cua trang thiét bi y té sau khi
duoc dung rong réi trong cong dong dan cu theo dang diéu kién st dung.

Piéu 13. Yéu cau doi véi trang thiét bi y té nghién ciru 1am sang
1. Pat tiéu chuan chat luong theo ho so ding ky nghién ctru 1am sang.

2. Pi qua kiém tra, danh gia cac thong s6 ki thuat caa thiét bi, dam bao chat
luong va an toan.

3. Nhén trang thiét bi y té nghién ciu 1am sang phai ghi dong chir “Trang thiét



bi y té diing cho nghién ciru 1am sang, cAm diing cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan
thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé ghi nhan hang hoéa.

Piéu 14. Yéu cau ddi véi co sé nhan nghién cieu 1am sang trang thiét bi y té

Co sé nhan nghién ciu 1am sang trang thiét bj y té phai dap ¢ng cac yéu cau
sau day:

1. La co s¢ ¢6 chirc nang vé nghién ciru khoa hoc, doc lap déi vei to chuc, ca
nhan cé trang thiét bi y té nghién ciu 1am sang.

2. C6 dia diém, phong nghién ctru 1am sang, hé thong quan Iy chat luong, tai
liéu chuyén mon ky thuat dap tng nguyén tac Thuc hanh l1am sang tot theo huéng dan
cua Bo truong Bo Y té.

3. Co6 du nhan lyc nghién ctru, trong do:

a) Nghién cau vién chinh nghién cau 1am sang trang thiét bi y té phai c6 du
trinh d6 va nang luyc chuyén moén ve chuyén nganh nghién cuau, co kinh nghiém trong
thyc hanh 1am sang va str dung trang thict bi y té, nam viing cac quy dinh vé quan ly
khoa hoc cdng nghé va dao dirc trong nghién ctiu, o kha nang trién khai nghién cau
lam sang trang thiét bi y te;

‘ b) Nghién ctru vién phai c6 du trinh d§, ndng luc chuyén mon phu hop véi yéu
cau nghién ctru, duoc tap huan veé kién thirc va ky nang lién quan dén nghién ciru 1am
sang trang thiét bi y té.

Piéu 15. Ho so nghién ciru 1am sang trang thiét biy té

Ho so nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té bao gom ho so dé nghi phé duyét
nghién ctru 1am sang trang thiet bi y te; ho so d€ nghi phé duyét thay doi nghién ctu
lam sang trang thiet bi y t€; ho so d€ nghi phé duyét ket qua nghién ctu lam sang
trang thiet bi y té, dugc quy dinh cu thé nhu sau:

1. H4 so d& nghi phé duyét nghién ciu 1am sang trang thiét bi y té bao gom:

a) Vin ban dé nghi phé duyét nghién cizu 1am sang trang thiét bi y té.

b) H6 so thong tin vé trang thiét bi y té nghién cau 1am sang bao gom:

- Hb so thong tin san pham nghién ciu (thdng tin chung vé trang thiét bi y té
nghién ctru 1am sang: tén, dac tinh k¥ thuat, cong nang sur dung va cac thong tin lién
quan khéc);

- Tai ligu nghién ctru tién 1am sang cua trang thiét bi y té can nghién ctru lam
sang: cac bao céo nghién ctru vé d6 an toan, hiéu qua, dé xuat vé cach su dung, bao
quan;

- Tai ligu nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té cac giai doan trudc (néu dé
nghi nghién ctru 1am sang trang thiéet bi y té ¢ giai doan tiep theo va trang thiét bi y té
khong thudc doi tuong dugc mien nghién cliru 1am sang cac giai doan trudc do).

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

- Tai liéu ky thuat trang thiét bj y té;

- Tiéu chuan ky thuat va phiéu kiém nghiém, kiém dinh trang thiét bj y té cua



don vi c6 tham quyén;
- To huéng dan sir dung da dugc cép phép luu hanh d6i voi céc trang thiét bi y
te dé nghi nghién ctru 1am sang giai doan 3;

- Vin ban xac nhan tham gia caa céc t6 chac nghién ciru ddi véi nghién ctu da
trung tam tai Viét Nam;

- Hop dong hop tac nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té giita co quan, t0
chuc, ca nhan cd trang thict bi y t€ nghién ctu va co so kinh doanh dich vu nghién
cuau 1am sang trang thiet bi y t€; hop dong hop tac gita to chirc, ca nhan c trang thiet
bi y té nghién ctru 1dm sang véi to chic ho trg nghién cuu (néu co).

~d) Bé cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y t& va ban thuyét minh bao
gom: Thuyét minh nghién ctru Iam sang trang thict bi y té va Phiéu thu thap thoéng tin
nghién ciru hoac Bénh an nghién ciru (Case Report Form - CRF).

d) Ly lich khoa hoc va ban sa0 gidy chl’rng nhan hoan thanh khéa hoc Thu(;
hanh tot nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té caa nghién ctru vién chinh do Bo Y te
hoac do cac co sd €O chire nang dao tao ve thuc hanh I1am sang tot cap.

e) Ban cung cap théng tin nghién ctu va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctu cua nguoi tham gia nghién ctiu 1am sang trang thiét bi y te.

g) Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ciru ciia Hoi dong
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc cap co so.

h) Nhén trang thiét bi y té theo quy dinh khoan 3 Bicu 13 Nghi dinh nay va
hudng dan sir dung trang thiét bi y té nghién ctu.

~ 2.HOd so dé nghi phé duyét thay doi nghién cau lam sang trang thiét bj y té bao
gom:

a) Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té.

b) Phién ban cap nhat cta céc tai liéu twong tng quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
da duogc thay doi.

¢) Bién ban tham dinh cua Hoi dong dao dirc trong nghién cuu y sinh hoc cip
co so doi vai nhirng thay doi nghién ciru 1dm sang trang thiét bi y té c6 anh huong dén
suc khoe va quyen lgi nguoi tham gia nghién ctu trang thiet bi y té hodc anh huong
den thiét ke, quy trinh va thu tuc nghién cuau.

3. Ho so dé nghi phé duyét két qua nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té bao
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gom:
a) Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién cau 1am sang trang thiét bj y té;
b) Ban sao dé cuong nghién ciru da duoc phé duyét;
¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cwong nghién ctru di dugc phé duyét;

d) Bién ban tham dinh két qua nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té cua hoi
dong dao dtrc trong nghién ciu y sinh hoc cap co so;

d) Bao cdo toan van két qua nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té.
4. Yéu cau ddi véi hd so:



a) Ho6 so nghién ctru 1am sang trang thiét bj y té phai dugc viét bang tiéng Viét.
Trudng hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai ¢ thém ban dich cong ching cua
tai lidu do ra tiéng Viét;

b) Ddi véi céc gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai dugc hop phép
hoa 14nh su theo quy dinh caa phap luat vé hop phap hoa 1anh su, trir truong hop duoc
mién theo quy dinh caa phap luat.

Piéu 16. Thi tuc, trinh tw phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bj y
té

1. Co s¢ nghién ctu 1am sang trang thiét bi y t& gui tryuc tiép hodc qua duong
buu dién 01 bo ho so dé nghi phé duyét nghién ciru 1am sang trang thiét bi y t€¢ dén Bo
Y té.

2. Bo Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so hop 1€ trong thai han 02 ngay 1am viéc Bo Y
té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc qudc gia (sau day
viét tat 1a Hoi dong dao duc qubc gia) dé tham dinh. Truong hop hd so khong hop 1é
phai c6 van ban thong bao, huéng dan cu thé cho co sd bd sung hd so.

Co s¢ nghién ctru 1am sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so
trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugce van ban thong bao. Qué thoi han
nay, tha tuc phé duyét nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

~ 3.Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, Hoi dong dao dic
quoc gia to chuc hop va c0 bién ban tham dinh dé cuong nghién ctru 1am sang trang
thiét bi y te.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong dao dic quoc gia cap Gidy chang
nhan chap thuan dé cuong nghién cutu.

Truong hop de cuwong nghién ctru khong duoc chap thuan hoic can sira chira,
Hoi dong dao duc quéc gla ¢ van ban thong bao cho co s¢ nghién cuu va néu rd ly
do. Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao co sd nghién ciu
lam sang trang thiét bi y té cd trach nhiém hoan thién ho so va gii Hoi dong dao duc
qudc gia. Quéa thoi han ndy, thi tuc phé duyét dé cuong nghién ctru phai thuc hién lai
tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da ho so stra doi bo sung, Hoi
dong dao duc quoc gia phai to chuac hop dé xem xét. Trudng hop dat yéu cau, Hoi
ddng dao duc qubc gia cap Giay chirng nhan chap thuan dé cuong nghién cru. Trudng
hop khong duoc chip thuan, Hoi dong dao dirc qudc gia cd vin ban thong béo cho co
so nghién ctu 1am sang va néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét stra d6i bo sung téi da khong qua 03 1an.

4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay hhan dugc Gidy chung nhéan
chap thuan dé cuong nghién ctru va ho so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét de
cuong nghién ctru lam sang trang thiét bi y te.

Piéu 17. Thi tuc, trinh tw phé duyét thay d6i dé cwong nghién cieu 1am
sang trang thiet bi y te



1. Co so nghién cau lam sang trang thiét bi y té gui truc tiép hoic qua duong
buu dién 01 bo hd so de nghi phé duyét thay d6i dé cuong nghién cru 1am sang trang
thiét bi y t& ¢én Bo Y té.

2. Bo Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tur
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so khong hop 1é phai c6 van ban théng bao,
huéng dan cu thé cho co sd bd sung hd so cho dén khi hd so hop 16. Co s¢ nghién ctu
lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han téi da 60
ngay ké tir ngdy nhan duoc vin ban théng bao. Qua thdi han nay, tha tuc phé duyét
thay d6i dé cwong nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

~ Truong hop hd so hop 1€ trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo Y té chuyén ho so
den Hoi dong dao duc quoc gia dé tham dinh va cé bién ban tham dinh thay doi de
cuong nghién ctru 1am sang trang thiét bi y te.

~ 3.Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du ho so hop 1€, Hoi dong dao dirc
quoc gia to chuc hop Hoi dong va cd bién ban tham dinh thay do6i dé cuong nghién
ctru lam sang trang thiét bi y té.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong dao duc quoc gia cap Gidy chang
nhan chap thuan thay do6i dé cuong nghién cuu.

Truong hop dé cuong nghién ctru khong duoc chap thuan hoic can sua chira,
Hoi dong dao dirc quéc gla ¢ van ban thong bao cho co s¢ nghién cuu va néu ro ly
do. Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao co so nghién cau
lam sang trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan thién ho so va gai Hoi dong dao duc
qudc gia. Qua thoi han ndy, thia tuc phé duyét thay doi dé cuwong nghién ctiru phai thyuc
hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhan du ho so sira doi, bo sung, Hoi dong
dao duc qubc gia xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong dao dic quéc gia cap
Glay chirng nhan Chap thuén thay d6i dé& cuong nghién ctru, trudng hop khong duoc
chap thuan, Hoi dong dao dic qudc gia c6 vin ban thong bao cho co sé nghién cau
lam sang va néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét sira doi, b6 sung téi da khdng qué 03 lan.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc Gidy ching nhan
chap thuan thay ddi dé cuong nghién ctru va hd so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé
duyét thay doi dé cuong nghién ciru 1am sang trang thiét bi y té.

Piéu 18. Thi tuc, trinh tw phé duyét két qua nghién ciru trang thiét bi y té
trén lam sang

1. Co s¢ nghién ctu 1am sang trang thiét bj y t& gui tryuc tiép hodc qua duong
buu dién 01 b6 ho so d€ nghi phé duyét ket qua nghién ctiru 1am sang trang thict bi y te
bang tieng Viét den Bo Y te.

2. Bo Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so hop 1€, trong thoi han 02 ngay 1am viéc Bo
Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao duc qudc gia dé tham dinh. Trudng hop hd so
khong hop Ié phai ¢ vin ban thong bao, hudng dan cy thé cho co s¢ bo sung hd so.



Co s& nghién ciru 1am sang trang thiét bj y té c6 trach nhigm hoan thién ho so
trong thoi han t6i da 60 ngay ké tu ngay nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han
nay, tha tuc phé duyét két qua nghién ciru phai thuc hién lai tir dau.

3. Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1€, Hoi ddng dao duc
quoc gia to chtc hop Hoi ddng va cé bién ban tham dinh két qua nghién ciu trang
thiét bi y té trén 1am sang.

Truong hop tham dinh dat yéu cau, Hoi dong dao dirc qudc gia cap Gidy ching
nhan chap thuan két qua nghién cau trang thict bi y té trén 1am sang.

Truong hop két qua nghién ctiru khong dugc chap thuan hoic can sira chira, Hoi
dong dao duc qudc gia co vin ban thong bao cho co s nghién ctiu va néu rd ly do.
Trong thoi han 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban théng bao co sé nghién ciu
lam sang trang thiét bi y té cd trach nhiém hoan thién hd so, két qua nghién ciru va giri
Hoi dong dao duc qudc gia. Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét két qua nghién ctu
phai thuc hién lai tir dau.

Trong vong 07 ngay lam viéc ké tir nhan du hd so stra doi bd sung, Hoi dong
dao duc qudc gia xem xét. Truong hop dat yéu cau, Hoi dong dao duc quoc gia cap
Gidy chung nhan chap thuan két qua nghién ciru, truong hop khong duoc chap thuan,
Hoi dong dao dic qudc gia c¢o van ban thong bao cho co sé nghién ciu 1am sang va
néu rd ly do.

Ho so chi dugc xem xét stra d6i bo sung toi da khong qua 03 1an.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc Gidy chang nhan
chap thuan ket qua nghién cau va ho so kem theo, BO Y te quyet dinh phé duyét ket
qua nghién ctru 1d&m sang trang thiét bi y te.

Piéu 19. Trach nhiém cia té chirc, c& nhan cé trang thiét bi y té nghién
ciru 1am sang
oL Bbi thuong thiét hai cho ngudi tham gia nghién ctru lam sang trang thiét bi y
te néu cd rui ro xay ra do nghién curu trang thiét bi y té theo quy dinh cua phép luat.

2. Ky két hgp dong vé viéc nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té voi co so
nhan nghién ctru 1am sang trang thiét bi y te.

3. Chju trach nhiém trudc phap luat vé chat luong va tinh an toan cua trang
thiet bi y té do minh cung cap.

Piéu 20. Trach nhiém cia co sé nhan nghién ciru 1am sang trang thiét biy
té

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

2. Chiu trach nhiém vé sy an toan va bao dam quyén loi cho nguoi tham gia
nghién ctru lam sang trang thiet bi y t€ va boi thuong thi€t hai cho nguoi tham gia
nghién ctu lam sang trang thict bi y té néu co rai ro xay ra do 10i cua co s& nhan
nghién ctu 1am sang trang thiét bi y té theo quy dinh cta phéap luat.

3. Bao dam trung thuc, khach quan trong nghién ctu 1am sang trang thiét bi y
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4. Doc lap vé kinh té, to chirc nhan su ddi vai to chuc, ca nhan co trang thiét bi
y té nghién ctru 1am sang.

. ChuwongV )
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Muc 1
SO LUU HANH, PIEU KIEN LUU HANH VA BIEU KIEN CUA TO CHUC
PUNG TEN CONG BO TIEU CHU{&N AP DUNG HOAC PANG KY LUU
HANH
Piéu 21. S6 Iwu hanh cia trang thiét bi y té
1. S6 Iuu hanh cua trang thiét bi y té 1a:
a) Sb cong bb tiéu chuan ap dung di vai trang thiét bi y té thuoc loai A, B;

b) Sé gidy ching nhan dang ky luu hanh di véi trang thiét bi y té thuoc loai C,

Sika dbi, bé sung khodn 2 Piéu 21 nhw sau:

~ “2.Chi ¢ hitu s6 luu hanh 1a to chac cong bé tiéu chuan ap dung doi voi trang
thiet bi y t€ hodc to chuc dugc cap giay ching nhan déng ky luu hanh doi vei trang
thiét bi y té theo quy dinh cia Nghi dinh nay.”.

3. Hiéu luc caa so luu hanh: s6 luu hanh cua trang thlet bi y té c6 gié tri khong
thot han, trir treong hop s6 luu hanh trang thiét bi y té dugc cap theo quy dinh vé cap
khan cdp sb luu hanh trang thiét bi y t& phuc vu cho phong, chdng dich bénh, khic
phuc hau qua thién tai, tham hoa. Can c&t hd so thuc té cua trang thiét bi y té dé nghi
cap s6 luu hanh khan cip, Bo truong Bo Y té quyét dinh thai han cu thé cua s6 luu
hanh.




Sira déi, bé sung Diéu 22 nhw sau:

“piéu 22. Piéu kién lwu hanh ddi véi trang thiét biy té

1. Trang thiét bj y té khi luu hanh trén thi trudng phai dap tng cac diéu kién
sau:

a) Dé c6 56 luu hanh, s6 déng ky luu hanh, gidy ching nhan ding ky lwu hanh,
giay phép nhap khau theo cac quy dinh ve quan Iy trang thi€t bi y t€ hodc truong hop
quy dinh tai diém d khoan 2 Biéu 76 Nghi dinh nay, trir cac truong hop sau day:

- Bi thanh ly theo quy dinh phép luat;

- Hét han str dung cua san pham;

- Khong thé khéc phuc duoc yéu t 16i gay anh huéng xau dén sirc khoe nguoi
sur dung theo quy dinh tai khoan 4 Bicu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nuéc ¢ tham quyén khong cho phép sir dung.

b) C6 nhan véi day du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cua phap luat vé
nhan hang hda;

¢) C6 huéng dan st dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

d) C6 thdng tin veé co s bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir truong
hop trang thiét bi y té st dung mét lan theo quy dinh cua cha s¢ hiru trang thiét bi y té
hoac co tai liéu chiang minh khdng c6 ché do bao hanh.

2. Truong hop c6 giay phép nhap khau theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va d
khoan 1 Biéu 48 Nghi dinh nay khéng phai dap g diéu kién quy dinh tai diém d
khoan 1 Biéu nay.

3. Truong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1 Dicu nay
khong kem theo trang thiet bi y t€ thi phai cung cap dudi hinh thirc thong tin dién tu
va phai thé hién r6 hudng dan tra cieu thdng tin trén nhén trang thiét bi y té.”.

Piéu 23. Piéu kién dé cong bé tiéu chuin &p dung hoic cap gidy ching
nhan dang ky lwu hanh doi véi trang thiet bi y te

1. Biéu kién dé cong bd tiéu chuan &p dung hoac cap gidy ching nhan dang ky
luu hanh doi vai trang thict bi y te:

a) Puoc san xuat tai co s¢ san xuat da cong bo du dieu kign san xuat doi voi
trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

b) Puoc san xuét tai co s san xuét da dugc cap glay ching nhan dat tiéu chuan
quan ly chat luong ISO 13485 va dugc luu hanh tai bat ky qudc gia ndo trén thé gidi
dbi voi trang thiét bi y té nhap khau;

¢) Phii hop véi quy chuan ky thuat quéc gia hoic tiéu chuan ma nha san xuét
cbng bo ap dung.

2. Khdng cho phép thuc hién lai thi tuc cdng bo tiéu chuan &p dung hodic dang
ky luu hanh doi véi trang thiét bi y t€ thugc mot trong cac trueong hop sau:



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

b) Trang thiét bi y té bi thu hdi thudc truong hop theo quy dinh tai cac khoan 1
va 3 bicu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan ho so cong bo tiéu chuan &p dung hodc dang ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, ke tr ngay co quyet dinh thu hoi s6 luu hanh doi veéi trang
thiet bi y té thugc mot trong cac truong hop theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 38 Nghi
dinh nay.

Piéu 24. Cac trwong hep dwoc mién cong bé tiéu chuan 4p dung va mién
dang ky luvu hanh

1. Trang thiét bj y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctu, thir nghiém, kiem
dinh, kiém nghiém, khéo,nghiém, danh gia chat luvong, dao tao hudng dan sir dung,
sua chira trang thict bi y te.

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam véi muc dich vién trg hoic
kham, chita bénh nhan dao hoic dé phuc vu hoat dong hoi cho, trién 13m, trung bay,
gidi thiéu san pham hoac dé sir dung cho muc dich 1a qua tang, qua biéu cho co so y té
hoic chita bénh ca nhan, dic thu c& nhan hoic theo nhu cau chan doan dic biét cua co
soy té.

3. Trang thiét bi y té chua c¢6 sé luu hanh nhap khau dap tng nhu cau cap bach
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa ma trén thi truong
chua c6 san cac trang thiét bi y té khac c6 kha nang thay thé.

4. Trang thiét bj y té san xuat tai Viét Nam chi véi muc dich xuét khau hoac
tham gia trung bay, hoi chg, trién 1dm & nude ngoai.

Piéu 25. Piéu kién ciia té chire dwge dieng tén cong bd tiéu chuan ap dung
hodc diang ky lwu hanh trang thiet bi y te

1. T6 chirc duoc dimg tén cdng bo tiéu chuan 4p dung hoac dang ky lru hanh
trang thiet bi y té bao gom:

@) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu trang
thict bi y te;
b) Doanh nghiép, hop tic x4, ho kinh doanh ciia Viét Nam duoc ty quyén cua
chu s¢ hiru trang thiét bi y te;

¢) Van phong dai dién thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma
thuong nhan do 1a chu s¢ hiru trang thiet bi y t€ hoac duoc uy quyen cua chu so hiru
trang thiet bi y te.

2. T6 chire dung tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc diang ky Iuu hanh trang
thiét bi y té phai co co so bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hop dong vai t6 chic
du ning luc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop céac trang thiét bj y té st dung
mot lan theo quy dinh caa chi so hitu trang thiét bj y té hosc c6 tai liéu chitng minh
khong cd ché d6 bao hanh.

Truong hop 6 chirc dimg tén cdng bé tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c¢ khoan 1 Biéu nay thi chua s¢ hiru



trang thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hoic phai c6 hop dong véi co
s du nang lyc bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bj y té sir
dung maot 1an theo quy dinh cua cha sé hitu trang thiét bi y té hoic co tai liéu ching
minh khdng c6 ché d6 bao hanh.

Co s¢ bao hanh phai duoc chu s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhan du ning
luc bao hanh san pham.

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

Piéu 26. Ho so cong bd tieu chuian ap dung

~ H0 so cong bo tiéu chuan &p dung doi vai trang thiét bi y té thudc loai A, B bao
gom:

1. Vin ban cong bé tiéu chuan &p dung cua trang thiét bi y té thuoc loai A, B.

2. Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong 1SO 13485 con hiéu luc
tai thoi diem nop ho so.

3. Giay uy quyen cua chu s¢ hitu trang thict bi y té cho to chirc ding tén cong
bo tiéu chgén ap dung cc‘)n‘ hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir treong hop theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Bieu 25 Nghi dinh nay.

4. Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bi y té cap,
trir truong hop trang thict bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru trang
thiét bi y t€ hoac co tai liéu chirng minh khdng c6 ché d6 bao hanh.

5. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thict bi y té bang tiéng Viét, kem theo
tai lieu k§ thuat mo ta chic nang, thong so k¥ thuat caa trang thiét bi y t€ do chu so
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

Riéng d6i voi thude thir, chat higu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai ligu ky
thuat bang tieng Viét kem theo tai liéu veé nguyén vat liéu, vé an toan ctaa san pham,
quy trinh san xuat, cac bao cao nghién ciu lam sang va tien lam sang bao gom bao cao
do6 on dinh.

6. Giay chang nhan hop chuan theo quy dinh hoac ban tiéu chuan san pham do
chu s¢ hiru trang thiét bi y té cong bo.

Riéng dbi véi trang thiét bi y té san ’xuét trong nudc bo sung két qua danh gia
cac thong so hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co s¢ du dieu kién theo quy dinh
cua phap luat vé danh gla su phl hop cap hogc Glay ching nhén danh gia chat luong
do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi trang thiét bi y té chan doan in
vitro. Két qua danh gia phai phd hop véi tiéu chuan ma chu sé hiru trang thiét bi y té
cong bo.

7. Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té.

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

9. Gidy ching nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so dbi voi



trang thiét bi y té nhap khau.
Piéu 27. Yéu cau ddi véi hd so cong bd tiéu chuin ap dung
1. Hd so cong bb tiéu chuan ap dung lam thanh 01 bo.
2. Yéu cau ddi vai mot sb gidy to trong bo hd so cong bd tiéu chuan ap dung:

a) Ddi v6i Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lwong: Nop ban gbc
hoac ban sao c6 ching thuc hoac ban sao cé xac nhan cua to chire dirng tén céng bo
tiéu chuan ap dung.

~ Truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong khang bang
tieng Anh hoac khéng bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc
ching thuc theo quy dinh cua phép luat.

b) Déi voi gidy uy quyén cua chi so hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan co
s¢ du diéu kién bao hanh:

- Péi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuéc: Nop ban géc hodc ban sao ¢o
chung thuc;

- Ddi véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duoc hop phéap hoa lanh su
hoac ban sao c6 ching thuc ciaa ban da dugc hop phap hoa lénh su.

¢) boi véi Gidy ching nhan hop chuan hoac Ban tiéu chuan ma chu so hiru
trang thiét bi y té cong b ap dung: Nop ban goc hozc ban sao c6 xac nhan cua to chuc
dung tén cong bé tiéu chuan ap dung.

Truong hop Ban tiéu chuan khang bang tiéng Anh hogc khong bang tieng Viét
thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chang thuc theo quy dinh cua phép
luat.

d) Déi véi tai lieu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y t&: Nop ban bing
tiéng Viét co xac nhan cua to chirc dung tén cong bé tiéu chuan ap dung, kém theo
ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh d6i vai trang thiét
bi y té nhap khau. Truong hop tai liéu huéng dan st dung khéng bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chiing thuc theo
quy dinh cua phép luat.

d) P6i voi mau nhan: Nop ban mau nhdn c6 xac nhan cua té chic dang tén
cong bo tiéu chuan ap dung. Mau nhén phai dap ang cac yéu cau theo quy dinh cua
phap luat vé nh@n hang hoa.

e) Péi voi gidy ching nhan luu hanh tu do: Nop ban da dugc hop phap hoa
l&nh su hoac ban sao c6 chung thuc cta ban da duoc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy ching nhan luu hanh tw do khdng bang tiéng Anh hoac khang
bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chang thuc theo quy
dinh cua phap luat.

g) Déi vai ban két qua danh gia cac thong sd hda, ly, vi sinh va cac thong Sé
khac do co s du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap
hoac Glay ching nhan danh gia chét luong do co quan ¢o tham quyén cua Viét Nam
cap d6i vai trang thiét bi y té chan doan in vitro: Nop ban gbc hoic ban sao ¢6 ching



thuc.
Piéu 28. Thi tuc cong bé tiéu chuin &p dung

1. Trudc khi dua trang thiét bi y té thuoc loai A, B luu thong trén thi truong, co
s& cOng bo tiéu chuan ap dung cé trach nhiém nop ho so cong bo vé S¢ Y té noi dat
tru s& kinh doanh.

2. Khi nhan hd so (bao gdm ca gidy to xac nhan da nop phi theo quy dinh cua
Bo6 Tai chinh), S& Y té trén dia ban noi dit co so kinh doanh trang thiét bi y té dang tai
S6 ¢ong bd tiéu chuan ap dung ddi vai trang thiét bi y té thuoc loai A, B cong khai
trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té va hd so cong bd tiéu chuan
ap dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Biéu 26 Nghi dinh nay.

3. Trudng hop thay d6i chii sé hitu trang thiét bi y té, loai trang thiét bi y té,
chung loai, muc dich sir dung, chi dinh su dung; bd sung co s¢ san Xuat, mad san pham
chu so hitu s6 lwu hanh c6 trach nhiém thuc hién lai viéc céng b tiéu chuan ap dung
theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.

4. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chi s& hitu s6 cng bé tiéu
chuan ap dung cd trach nhiém lap van ban thong bao sy thay doi kém theo cac tai licu
lién quan den thay doi va cap nhat cac tai lieu do vao ho so cong bo tiéu chuan ap
dung da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cé mot trong cac thay doi sau:

a) Thay doi dia chi cua chu s hitu trang thiét bi y té hoac chi ¢ hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y te;

b) Thay doi tén goi ciia chu s¢ hitu s luu hanh hoac tén goi cua chu s¢ hitu
trang thict bi y te;

¢) Thay d6i mot trong céc thdng tin vé tén goi, dia chi clia co so san xuat trang
thict bi y te;

d) Thay ddi quy cach déng goi;

d) Thay d6i co s& bao hanh;

e) Thay doi nhan, thay doi huong dan sir ‘dung nhung khong thay d6i myc dich
su dung, chi dinh su dung. Cac trang thiét bi y té duoc san xuit trudc ngay cha sé hitu

s6 cong bd tiéu chuan ap dung thong béo thay d6i nhén thi duoc lvu hanh véi thdng
tin da cong bd tai thoi diém san xuat;

g) Giam co sé san xuat, chung loai, ma san pham.
. : , o Muc3 :
PANG KY LUU HANH POI VOI TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D
Piéu 29. Cac hinh thirc ding ky luu hanh

1. Cap m&i s6 luu hanh ap dung ddi véi trang thiét bj y té trong cac truong hop
sau day:

a) Trang thiét bi y té lan dau dé nghi cap s6 luu hanh.



b) Trang thiét bi y té da duoc cip s6 luu hanh nhung c6 mot trong cac thay doi
sau:

- Chu sé hitu trang thiét bi y té; loai trang thiét bi y té; chung loai, muc dich st
dung, chi dinh sir dung; tiéu chuan chit luong; bd sung co s¢ san xuat, ma san pham:;
nguyén liéu san xut anh huong dén chirc nang d6i vai trang thiét bi y té chan doan in
vitro va trang thiét bi y té dung mot lan; nong do, ham lugng, thanh phan cua nguyén
licu 1a duoc chat két hop trong mot trang thiét bi y té véi vai tro hd trg muc dich didu
tri;

- Khong thudc cac trudng hop quy dinh tai khoan 7 Bidu 32 Nghi dinh nay.

2. Cap nhanh s6 luu hanh mai ddi véi trang thiét bi y té thuoc mot trong céc
trrong hop sau day:

a) Da dugc mot trong cac td chire hodc nude sau cap giay chiang nhan luu hanh
tu do (Certificate of Free Sale) hoic gidy chang nhan luu hanh (Market Authorization)
(sau day viét tat 1a gidy luu hanh): Cuc Quan Iy Thuc pham va Duoc pham Hoa Ky
(FDA) - M¥; Cuc Quan ly hang héa tri liéu (TGA) - Uc; Co quan quan ly y té Canada
(Health Canada); B Y té, Lao dong va Phuc lgi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan
Duoc pham va Thiét bi y té (PMDA) - Nhat Ban, cac nugc thanh vién EU, Anh, Thuy
S§; Cuc Quan Iy san pham y té quéc gia Cap trung wong (National Medical Products
Administration - NMPA) - Trung Quéc; Bo An toan thuc phim va duogc pham
(Ministry of Food & Drug Safety - MFDS) - Han Quoc hoic thudc danh sach cac to
chuc Cap glay Iru hanh dugc co quan c6 tham quyén caa Viét Nam cong nhan (sau
day viét tat 1a nuéc tham chiéu);

b) Pa dugc cip Gidy phép nhap khau hoic sé luu hanh hoic Gidy ching nhan
dang ky luu hanh theo hinh thtre thuong mai tai Viét Nam, trir cac truong hop da bi
thu hoi trudce ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc;

3. Cap khan Cap s6 luu hanh méi ddi véi trang thiét bi y té phuc vu cho _phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa trong truong hop cip bach
thuoc Danh muc do Bé trusng Bo Y té ban hanh va thusc mét trong cac truong hop
sau day:

a) ba duoc mot trong cac nuéc tham chiéu cho phép luu hanh hodc st dung
khan cap;

b) Thudc danh muc san pham dugc sir dung khan cap do T6 chuc Y té the gioi
(WHO) cbng bo;

¢) Thudc danh muc céc san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au
(Health Security Committee - EUHSC) cbng bo;

d) Pa duoc cap sd luu hanh hodc cip gidy phép nhap khiu theo hinh thic
thwong mai tai Viét Nam, trir cac treong hop da bi thu hdi trude ngay Nghi dinh nay
cO hiéu luc;

d) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thic chuyén giao céng nghé dbi Voi
trang thiét bi y té thuoc maot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoic d
khoan nay;



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

Piéu 30. Hé so dé nghi cAp méi s6 lwu hanh

1. HO so dé nghi cdp mai s6 luu hanh doi vdi trang thiét bj y té ¢c6 quy chuan
k¥ thuat quoc gia twong ung:

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

b) Gidy chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong 1SO 13845 con higu luc
tai thoi diem nop ho so.

¢) Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bj y té cho co s¢ thuc hién viéc
dang ky luu hanh con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir trudng hop quy dinh tai
diém a khoan 1 Bieu 25 Nghi dinh nay.

d) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh do chu s¢ hiru trang thict bi y té cap,
trir truong hop trang thict bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru trang
thiet bi y té hoac co tai liéu chirng minh khdng co6 ché d6 bao hanh.

d) Gidy luu hanh con higu lyc tai thoi diem nop ho so ddi vdi trang thiét bi y té
nhap khau.

€) Ho so k¥ thuat chung ve trang thiét bj y té theo quy dinh cua ASEAN (sau
day viét tat 1a ho so CSDT).

g) Gidy chtrng nhan hop quy.

2. Ho so dé nghi cap méi s6 lwu hanh doi vi trang thiét bi y té 1a phuong tign
do phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phéap luat vé do luong:

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

b) Quyét dinh phé duyét mau.

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

/3. Ho so dé nghi cap méi s6 luu hanh doi véi trang thiét bi y te thuge truong
hop cap nhanh quy dinh tai khoan 2 Biéu 29 Nghi dinh nay:

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

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

¢) Gidy luu hanh dwoc cap boi mot trong céc nudc tham chiéu doi véi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy luu hanh d6i vei trang thiét bi y té nhap khau va Gidy phép nhap khau
hodc S6 Iuu hanh hodc Giay chung nhan dang ky luu hanh doi véi truong hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Biéu 29 Nghi dinh nay.

d) Glay ching nhén danh gia chét lugng do co quan c6 tham quyén caa Viét
Nam cap di vai trang thiét b y té chan doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- ThU(_)CAdanh muc A, B phurluc 2 Hiép dinh trang thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au va da duoc cap giay ching nhan luu hanh tu do (Certificate of Free
Sale) cta mot trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy Sy;



- Thugc danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh trang thiét b y té chan doan in
vitro tai Chéu Au va da dugc cap gidy chang nhan luu hanh (Market Authorization)
cua mot trong cac nudc tham chiéu;

- Khong thugc danh muc A, B phu luc 2 Higp dinh trang thiét bj y té chan doan
in vitro tai Chau Au nhung da duoc cap giay ching nhan Iuu hanh (Market
Authorization) cia mot trong cac nudc tham chiéu;

- Thudc danh séch do Bé truéng Bo Y té cong bd.
e) Ho so CSDT.
4. HO so dé nghi cap méi 6 luu hanh doi véi trang thiét bi y té thuge truong
hop cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Bicu 29 Nghi dinh nay:
a) Vin ban dé nghi cip mai s6 luu hanh.
b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.

c) Gidy luu hanh hodc gidy phép str dung trong trudng hop khan cap ddi véi
trang thiet bi y t€ nhap khau.

d) Hop dong chuyén giao cong nghé dbi véi truong hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Bieu 29 Nghi dinh nay.

d) Hop dong gia cong ddi voi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 29
Nghi dinh nay.

e) Gidy chiing nhan kiém dinh hodc danh gia chét lwong san pham cua mot
trong cac don vi thugc danh sach dugc cong bo trén Cong thong tin dién ter cua B Y
te neu thugc mot trong cac treong hop sau day:

- Trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

- Trang thiét bi y t& da dugc co quan co thér[\ quyén tai cac nudc thanh vién
EU, Anh, Thuy Sy cho phép luu hanh, st dung khan cap nhung khong thu¢c danh
muc cac san pham pho bién do Uy ban an ninh y t¢ cua Chéau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bo.

g) Ho so CSDT.

5. Ho so dé nghi cap mai sé Iuu hanh ddi véi trang thiét bi y té khac:

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

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

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

d) Doi véi trang thiét bi y té chan doén in vitro Ia thudc thw, chat higu chuan,
vat liéu kiém soat phai c6 thém giay ching nhan chat lugng do co quan c6 tham quyen
cua Viét Nam cap.

~ d) Déi vai héa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuan trang thiét bj
y té phai c6 thém Phicu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat c6 hoat tinh khur
khuan cua don vi da cong bo dua d@éu Igién thuc hién kiém nghiémwtheo quy dinh cua
phap luat vé quan ly hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh



vuc gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc cua san pham va
tac dung phu caa san pham d6i véi ngudi tham gia thir nghiém cua don vi da cong bd
du diéu kién thyc hién khao nghiém theo quy dinh cua phap luat vé quan Iy héa chit,
ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

Piéu 31. Yéu cau ddi véi hd so dé nghi cap méi s6 luu hanh
1. Y&u cau dbi voi mot s gidy to trong bo hd so ding ky luu hanh:

a) Doi voi gidy chiang nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong: Nop ban géc
hoac ban sao ¢ ching thuc hoic ban sao c6 xac nhan cua co sé dé nghi cap sb luu
hanh.

Truong hop giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong khong bang
tiéng Anh hozc khdng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc
ching thuc theo quy dinh cua phép luat.

b) Béi vai gidy uy quyén cia chu s¢ hiru trang thiét b y té va gidy xéc nhan co
s¢ du diéu kién bao hanh:

- Péi vai trang thiét bi y té san xuat trong nuéc: Nop ban géc hodc ban sao ¢o
chung thuc;

- Péi vai trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di duoc hop phap hoa lanh su
hoac ban sao c6 chirng thuc cua ban da dugc hop phap héa lanh su.

¢) Péi véi gidy luu hanh: Nop ban da duoc hop phap hoa Ianh su hoic ban sao
c6 chirng thyc cua ban da dugc hop phap hoa l&nh sy.

Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chang thuc theo quy dinh cua phép
luat.

d) Boi vai gidy ching nhan danh gia chat lwong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khao nghiém va két qua tham dinh ho so CSDT: Nop ban goc hoac ban sao c6 ching
thuc hoac ban sao c6 xac nhan caa co so dé nghi cap so6 Iuu hanh.

d) Béi voi ho so CSDT: Nop ban ¢6 xac nhan cua to chie dé nghi cap s6 luu
hanh. Trudng hop ho so CSDT khong bang tieng Anh hoac khong bang tieng Viét thi
phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

2. Yéu cau ddi voi mot sb gidy to trong bo ho so ding ky luu hanh trong truong
hop cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Bicu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy to do nudc ngodi cap phai duoc hop phép héa lanh su, truong hop
khong c6 hop phap hoa lanh su:

a) Doi véi thu iy quyén phai cung cap ban géc kém théng tin xac nhan.

b) Pbi Voi glay to quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh nay phai
cung cp duong dan tra cau vé viéc luu hanh, cho phép su dung trang thiét bi y té tir
website cua co quan cap phép, kém theo van ban cung cap thdng tin vé dudng dan tra
clru cua t6 chire dé nghi cap s6 luu hanh. Két qua tra cau thong tin cap phép luu hanh
trén website phai gom tdi thiéu cac thdng tin bang tiéng Anh sau: tén; chung loai;
hang, nudc san Xuat.



biéu 32. Tiép nhan, tham dinh hd so ding ky luu hanh trang thiét bj y té

1. T6 chirc d& nghi cap s6 luu hanh ndp ho so cho Bo Y té thang qua Cong
thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té.

_ 2.D0i v6i ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 1 va 2
bicu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong cod yéu cau stra doi, bd sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té co trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap So luu hanh trong thoi han
30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 18 (bao gom ca gidy to xac nhan da
nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh caa Bo Tai chinh). Truong
hop khong cap sé Iuu hanh phai c6 van ban tra 10i va néu rd ly do.

b) Truong hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bo cho t6 chtre dé nghi cap sé luu hanh dé bd sung, stra d6i hd so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhirng tai liéu nao, noi dung nao can stra di trong
thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so day di, hop Ié.

¢) Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sira d6i hd so dé nghi cp sb luu hanh, co s
dé nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, stra d6i theo dting nhitng noi dung da thong bao
va gui vé Bo Y té.

Truong hop co s dé nghi cap sé luu hanh da bo sung, sira doi ho so nhung
khong dung vai yéu cau thi Bo Y té sé théng bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh ho
so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té co thong béo yeu Cdu mad co so khong bd
sung, sta ddi hd so hoac néu sau 05 lan sira dol bd sung ho so ké tir ngay Bo Y té co
yéu cau stra doi, bd sung 1an dau ma ho so van khong dap tng yéu cau thi phai thuc
hién lai tir dau tha tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

3. B6i voi ho so diang ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 3 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so dang ky luu hanh, B§
truong Bo Y té co trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap s6 luu hanh trong thoi han
10 ngay l1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1& (bao gdm ca gidy to xéac
nhan da noép phi thim dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cua B Tai chinh).
Truong hop khong cap s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 16i va néu rd ly do.

Bo Y té chi tham dinh céc tai lidu phap 1y quy dinh tai cac diém b, c, d va d
khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh ndy. Con cac ndi dung khac té chirc dé nghi cip sé luu
hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xéac, hop phép cua céc tai liéu nay, Bo Y té thuc
hién hau kiém cac noi dung nay sau khi cap s6 luu hanh.

b) Truong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bao cho t6 chire dé nghi cap sé luu hanh dé bd sung, stra d6i hd so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao, noi dung nao can stra di trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so day du, hop 1é.




Sira doi, bo sung diém c khodn 3 Diéu 32 nhw sau:

“c) Khi nhan duoc yu cau sira doi, bo sung ho so dé nghi cap so luu hanh thi
t6 chizc dé nghi Cap s6 Iuu hanh phai sira d6i, bo sung theo ding nhitng noi dung da
thong béo va giri vé Bo Y té.

Trudng hop t6 chuc dé nghi cap s6 luu hanh da stra déi,‘ b sung hé‘i, so nhung
khong dung vai yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho to churc dé nghi cap so lvu hanh
deé tiép tuc hoan chinh ho so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té cé thdng bao yéu cau ma té chic dé nghi cap
s6 luu hanh khong sira doi, b6 sung hd so hoic néu sau 03 lan sira doi, b6 sung ho so
ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma ho so van khong dap ang
yéu cau thi phai thuc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap s6 luu hanh.”.

4. Boi véi hd so dang ky Iuu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 4 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so ding ky luu hanh, Bo
truong Bo Y té cd trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cip s6 luu hanh trong thdi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so day du, hop 1& (bao gom ca gidy to xac
nhan da nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua Bo Tai chinh).
Truong hop khong cap sé luu hanh phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd Iy do.

Bo Y té chi tham dinh céc tai liéu phap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va e
khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay. Con cac noi dung khac to chirc dé nghi cap sb luu
hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc, hop phép cua céac tai liéu nay, Bo Y té thuc
hién hau kiém cac noi dung nay sau khi cap s6 luu hanh.

b) Truong hop ho so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
bao cho té chuc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, stra d6i hd so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cu thé 1a bé sung nhirng tai liéu nao, ndi dung nao can stra ddi trong
thoi han 08 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so day du, hop é.

¢) Khi nhan duoc yéu cau b sung, sira doi ho so dé nghi cap s luu hanh, co so
dé nghi cap so luu hanh phai b6 sung, sira doi theo ding nhitng ndi dung da thong bao
vaguive Bo Y te.

Truong hop co s¢ dé nghi ¢ap s luu hanh da bo sung, sira doi hd so nhung
khong dung véi yéu cau thi B Y te s€ thong bdo cho co so dé tiep tuc hoan chinh ho
so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Biéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thdng béo yéu cdu ma co s& khong bd



sung, stra d6i ho so thi phai thuc hién lai tir diu thi tuc dé& nghi cap s6 luu hanh.

5. Bdi véi hd so dang ky Ivu hanh trang thiét bj y té quy dinh tai khoan 5 Piéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so dang ky luu hanh, B§
truong Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chic tham dinh dé cap SO luu hanh trong thoi han
45 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop Ié (bao gém ca gidy to xac nhan da
nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh caa Bo Tai chinh). Truong
hop khéng cip sé Ivu hanh phai c6 van ban tra 10i va néu rd ly do.

b) Truong hop hd so dang ky Iuu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
bao cho to chuc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, stra d6i ho so dang ky luu hanh,
trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung hhirng tai liéu nao, noi dung nao can stra doi trong
thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day da, hop 1é.

¢) Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sira d6i ho so dé nghi cdp sb luu hanh, co s
dé nghi cap s6 luu hanh phai b6 sung, sira d6i theo dting nhitng noi dung da thong bao
va giri vé Bo Y té.

Truong hop co s dé nghi cip sé luu hanh da bd sung, sira doi ho so nhung
khong diing véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho co sé dé tiép tuc hoan chinh ho
so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tur ngay Bo Y té co thdng bao yeu CAu ma co s& khong b
sung, sta ddi hd so hoac néu sau 05 lan sira dol bo sung ho so ké tir ngay Bo Y té co
yéu cau stra doi, bo sung lan dau ma ho so van khong dap tng yéu cau thi phai thyuc
hién lai tir dau thu tuc dé nghi cap so6 luu hanh.

6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap s6 luu hanh, Bo Y té ¢6
trach nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac
thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san Xuat, nugc san xuat trang thiét bi y té;

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

c) Tén, dia chi cua chi so hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta cha & hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co sé bao hanh trang thiét bi y té;

e) Céc tai ligu trong ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té, trir cAc tai
liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém c khoan 5 Bicu 30;

g) Muc dich sir dung cua trang thiét bi y té.

7. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach
nhiém 1ap van ban thong bao sy thay doi kem theo cac tai liéu lién quan dén thay doi
va cap nhat cac tai liéu do vao ho so diang ky luu hanh dé cong khai trén Cong thong
tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay co
mot trong cac thay doi sau:

a) Thay doi dia chi cua chu s¢ hitu trang thiét bj y té hoac chi ¢ hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y te;



b) Thay doi tén goi ciia chu s¢ hiru s luu hanh hoac tén goi cua chu s¢ hiru
trang thict bi y te;

¢) Thay d6i mot trong céc thdng tin vé: tén goi, dia chi cua co s san xuat trang
thict bi y t¢;

d) Thay dbi quy cach déng goi;
d) Thay ddi co s& bao hanh;

e) Thay ddi nhan, thay d6i huéng dan sir dung nhung khong thay d6i muc dich
sir dung, chi dinh sir dung, tinh nang, hiéu ning cua trang thiét bi y té. Cac trang thiét
bi y t& dwoc san xuat trudc ngay chi s¢ hiru s6 luu hanh thong bao thay d6i nhan thi
duoc Iuu hanh voi thong tin da ding ky va cap nhat tai thoi diém san xuat.

Muc 4
QUAN LY TRANG THIET BI Y TE SAU BAN HANG VA XU LY POI VOI
TRANG THIET BI Y TE TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Piéu 33. Yéu cau vé ho so quan ly trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s¢ hitu s6 luu hanh phai thiét Iap, to chic, quan ly viéc truy xuat nguon
goC trang thiét bi y té trén thi truong va luu trir diy da hd so quan ly trang thiét bi, toi
thiéu gom:

’ 1. Hb SO cap s6 luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bét budc phai luu ban gidy
doi vai céc giay to sau:

a) Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té cho co s¢ thuc hién viéc
dang ky Iuu hanh, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 25 Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhan du dieu kién bao hanh do chu so hiru trang thiét bj y té cap,
trr truong hop trang thict bi y t€ st dung moét lan theo quy dinh ctaa chu s¢ hitu trang
thiet bi y té hoac cé tai liéu chieng minh khéng cé ché do bao hanh;

¢) Giay ching nhan luu hanh tu do hoic giay chirng nhan luu hanh.

2. Ho so phan phéi (truong hop chu so hiru s6 luu hanh 1a Van phong dai dién
thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co s6 ma minh ty quyén nhap khau thyc
hién trach nhiém nay).

3. H6 so theo ddi vé cac su ¢b, khiéu nai va bién phap khic phuc, xir ly; trong
d6 xac dinh tén, chung loai, so6 luong, so 16 trang thiét bi y té; dac biét doi vai cac
trang thiét bi y té co loi hoac c¢6 nguy co gy mat an toan cho ngudi sir dung.

4. Ho so quan Iy chat lugng trang thiét bi y té gom:

a) Chirng nhan xuat x& thyuc hién theo quy dinh cta phap luat vé xuat xa hang
hoa;

b) Chtring nhan chét luong cua ting 16 do chu so hiru trang thiét bi y té hoic
nha san xuat co tén trong ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y té ddi véi cac trang thiét bi y té thuoc
trrong hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 55 Nghi dinh nay;



d) C6 tai ligu ky thuat dé phuc vu viéc sira chita, béo dudng trang thiét bi y té,
trir truong hop trang thict bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru trang
thiet bi y t€ hoac co tai liéu chirng minh khong co6 ché d6 bao hanh;

d) C6 thong tin vé hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

e) C6 thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong
hop trang thiét bi y t€ sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru trang thiét bi y te
hoac co tai liéu chiing minh khdng c6 ché do bao hanh.

_ biéu 34. Xir Iy di véi trudng hop trang thiét bi y té ¢ canh bao vé nguy
co tiem an de doa nghiém trong dén sirc khée cong dong hoac cé thé dan den tir
vong cho ngwai sir dung

1. Truong hop trang thiét bi y te co canh bao cua co quan co tham quyén cua
Viét Nam hoac quoC té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong den suc khoe cong
ddng hoac co thé dan dén tir vong cho ngudi sir dung, chii so hitu s6 luu hanh c6 trach
nhiém thdng béo cho cac co so y té dang sir dung trang thiét bi y té d6 vé nguy co
duoc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay
nhan dugc canh bao. Trudng hop viéc didu tra, xac dinh phai kéo dai hon 30 ngay,
phai c6 vin ban bao céo Bo Y té, trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé xuat cac giai
phap nham bao dam an toan cho ngudi sir dung.

2. Truong hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Bicu nay duoc xac dinh la
trang thiet bi y té cd 10i gy anh hudng dén sirc khoe nguoi st dung, cha s¢ hitu so luu
hanh cé trach nhiém:

a) Tam dirng viéc luu hanh 16 trang thiét bj y té dé.

b) C6 vin ban thdng bao cho Bo Y té va céc td chic, c4 nhan dang thyuc hién
viéc phan phdi, sir dung trang thiét bi y té d6. Trong van ban théng bao phai néu ro 16
san xuat, yéu to 18i gay anh huong xau dén sic khoe nguoi st dung ciing nhu viéc ¢d
thé hay khong thé khac phuc yéu t do.

¢) Lap ké hoach xir ly khac phuc hozc thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 15i.

d) Bao c4o Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoac thu héi trang thiét
biy té.

3. Truong hop trang thiét bi y té c6 thé khic phuc duoc 15i gy anh hudng dén
suc khée nguoi st dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dugc thong bao cua chu
s& httu s6 luu he‘mh’ trang thiet bi y te, Bo Y te cd trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh doi véi 10 trang thiét bi y te.

Noi dung cua quyét dinh dinh chi luu hanh gom:
- Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

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

- Sb luu hanh cua trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi ¢6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y t&, chu s¢ hiru s
luu hanh c6 trach nhiém thuc hién viéc khac phuc yéu to 10i gay anh hudng dén sac



khoe nguoi st dung caa san pham.

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 15i gay anh huéng dén stc khoe
ngudi stir dung, chu so hitu s6 lwu hanh co trach nhiém gui vin ban bao céo Bo Y té
kém theo két qua kiém dinh ddi véi treong hop trang thiét bi y té thudc quy dinh tai
khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay hoic phai ¢6 noi dung cam két vé bao dam chét lugng
cua trang thiét bi y té sau khi da thuc hién viéc khac phuc I3i trong vin ban bao céo
dbi vai céc trang thiét bi y té khac.

d) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khic phuc yéu t6 16i
gay anh huong dén stc khoe ngudi st dung cua 16 trang thiét bi y té do chu s¢ hitu sb
lwu hanh giri, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut dinh chi luu hanh
16 trang thiét bi y té. Truong hop Bo Y té khong dong ¥ cham dut dinh chi luu hanh
phai c6 van ban tra |01, trong d6 phai néu rd Iy do tir chéi.

4. Trudng hop trang thiét bi y té khéng thé khic phuc duoc yéu té 16i gay anh
huong xau dén suc khoe nguoi sir dung:

@) B0 Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bo 16 trang thiét b
y té co loi.
Noi dung cua quyét dinh thu hoi gom:
- Tén trang thiét bi y té bi thu hoi;
- S6 16 trang thiét bi y té bi thu hoi;
- S6 Iuu hanh cua trang thiét bi y té bi thu hoi.

b) Chi s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thu hoi toan bo 16 trang thiét bi y té
co 16i trong thoi han do co quan nha nudéc ¢ tham quyen quyet dinh va chiu moi chi
phi cho viéc thu hoi 16 trang thict bi y té co 1oi.

~ ©) Trudng hop qué thoi han thu hoi theo quyét dinh cua co quan nha nuéc c6
tham quyen ma chu s¢ hitu so luu hanh khong thuc hién viéc thu hoi 16 trang thict bi y
te c6 loi thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh ctaa phap luat vé xir ly vi pham hanh
chinh.
Piéu 35. Xir ly ddi véi trudong hop trang thiét bi y té da xay ra sw cé ¢ anh
hwong den sirc khée ngwoi sir dung
1. Truong hop trang thict bi y té da xay ra sy ¢6 de doa nghiém trong dén strc
khoe cong dong hoac gay tir vong cho ngudi s dung, chu so hitu 6 luu hanh c6 trach
nhiém:

‘ a) Thong bdo trén trang thong tin dién tir cua chu so hiru s6 luu hanh (néu co)
dong thoi c6 van ban thdng bao ve sy ¢6 cho céc co s¢ mua ban, su dung 10 trang thiet
biytévaBo Y te;

b) Tam dirng viéc luu hanh 16 trang thiét b y té lién quan dén sy cé;
¢) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan sy cf;
~ d) Béo cao B9 Y té sau khi ¢ két qua dicu tra, xac minh. Truong hop xéc dinh
Sur CO Xay ra I@ do loi cua trang thiét bi y t& phai néu ro yéu to 10i cling nhu viéc co thé
hay khong thé khac phuc yeéu to d6. Thuc hién viéc khac phuc hoac thu hoi 16 trang



thict b y té c6 13i, béo cao Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hogc thu hoi 16
trang thiét bi y te.

2. Truong hop trang thiét bj y té da xay ra sy cd khong gay tir vong nhung c6
anh hudng nghiém trong dén sirc khoe ciia ngudi st dung, chi so hitu s6 luu hanh c6
trach nhiém:

a) Thong b&o bang vin ban cho Bo Y té vé sy cb;
b) Tién hanh diéu tra, x4 minh nguyén nhan su cd;

~ ¢) Béo céo Bo Y té sau khi ¢d két qua diéu tra, xdc minh. Truong hop xéc dinh

sw cO xdy ra la do |6i cua trang thict bi y te phai ghi r6 yeu t6 10i cling nhu viéc c6 the
hay kh()ng’thé khac phuc yeu to do. Thyc hi¢n viéc khac phuc hodc thu hoi 16 trang
thiét bi y té cé loi, bdo cao B0 Y té sau khi hoan thanh viéc khac phuc hoac thu hoi 16
trang thiet bi y te.

3. Viéc xtr ly trang thiét bi y té ¢ 15i gay anh huong dén stc khoe ngudi sit
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Biéu 34 Nghi dinh nay.

Piéu 36. Cac hinh thic xir ly, khic phuc, thu hai trang thiét biy té co 15i

1. C4c hinh thtc xa ly trang thiét bi y té c6 15i gom:

a) Huéng dan vé bién phap khac phuc I5i;

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

¢) Thay thé trang thiét b y té c6 16i bang trang thiét bi y té trong ung;

d) Thu hoi dé tai xuat hoac tiéu huay;

2. Trang thiét bi y té ¢6 I8i bi thu hoi theo cac hinh thiic sau day:

a) Thu hdi tu nguyén do cha so hiru s6 lru hanh thuc hién;

b) Thu héi bat budc ddi véi cac truong hop quy dinh tai Biéu 39 Nghi dinh nay.

Piéu 37. Xir ly ddi véi cac trang thiét biy té khi chi sé hiru trang thiét bi y
te hoic chia sé hiru so lwu hanh trang thiet bi y te khong tiep tuc san xuat hoac bi
pha san, giai the

1. Trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh nhung chu s¢ hiru trang thiét bi y
te tuyén bo khéng tiép tuc san xuat hoac bi pha san, giai thé dugc tiép tuc Iuu hanh
trong thoi gian toi da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chu s¢ hitu trang thict biy
te tuyén bo khong tiep tuc san xuat hoac bi pha san, giai thé néu chu s¢ hiru s6 luu
hanh tai Viét Nam cod cam ket chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung
cap cac vat tu deé thay thé hoac phuc vu cho viéc st dung trang thiét bi y té trong thoi
gian 08 nam, trir truong hop chu so hitru s6 luu hanh 1a Van phong dai dién thuong tra
tai Viét Nam cua thuong nhén nudc ngoai ma thwong nhan dé la chu s¢ hiru trang
thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh nhung chu sé hitu s6 luu hanh
trang thiét bj y té bi ph san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thj truong trong thoi
gian t6i da khoéng qua 24 thang, ke tir thoi diém chi so hiru s6 luu hanh trang thiét bi y
té tuyén bd pha san, giai thé néu co so phan phdi c6 cam két chiu trach nhiém bao



hanh, bao dudng ciing nhu cung cap cac VAt tu dé thay thé hoac phuc vu cho viéc sir
dung trang thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.

3. Chu s6 hiru s Iuu hanh hoic co s& phan phdi ¢6 trach nhiém giri hd so cam
két vé Bo Y té thong qua cong thong tin dién tir vé& quan ly trang thiét bi y té trong
thoi gian cham nhat 12 60 ngay, ké tir ngay chu sé hitu trang thiét bi y té hoic chu s
hitu s6 lwu hanh trang thiét bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuat hozc bj pha san,
gidi thé.

4. Ho so cam két gdom cac gidy to sau:

a) Vin ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cap céc vat
tu phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y te;

b) Danh muc cac trang thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma co s& dang luu gitr
nhung chu s¢ htu trang thict bi y te hodc chu s¢ htu s6 luu hanh trang thi€t bi y te
tuyén bo khong tiep tuc san xuat hoac bi pha san, giai thé.

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

“6. Truong hop Bo Y té dd c6 van ban khdng cho phép tiép tuc luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, cha so hitu s6 luu hanh hoic co s
phan phéi co trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac trang thiét bi y té dang luu hanh
trén thi truong, trir trudng hop cac trang thiét bi y té da ban cho co sd'y té hoic nguoi
st dung.”.

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

Piéu 38. C4c trwong hep bi thu hdi s6 lvu hanh

1. T6 chtrc dang ky lwu hanh gia mao hd so dang ky.

2. Trang thiét bi y t& c6 03 16 bj thu hoi trong thoi gian s6 lwu hanh ¢ hiéu lyc,
trir treong hop chu sé hitu s6 luu hanh ty nguyén thu hoi.

3. T6 chirc dang ky luu hanh sta chira, tiy xo6a lam thay d6i noi dung sb luu
hanh.

4. Chu s¢ hiru s Iuu hanh chdm dit hoat dong hogc khong con duoc ty quyen
cua chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ma chwa c6 t6 chuc thay the, trir truong hop theo quy
dinh tai Bieéu 37 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thi truong khéng bao dam chét luong da



dang ky luu hanh.

6. S6 luu hanh duoc cip khong dang tham quyén, ho so, tha tuc theo quy dinh
tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chii so hitu s6 luu hanh hogc co s¢ phan phdi khang cé
cam Kkét theo quy dinh tai cic khoan 1 va 2 Biéu 37 Nghi dinh nay.

~ 8.Trang thiét bi y té hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
bicu 37 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té duoc san xuét tai co so khong dap tng diéu kién quy dinh
tai Nghi dinh nay.

10. Chii s6 hitu s6 lwu hanh khong thyc hién quy dinh tai diém k khoan 3 Dicu
74 cta Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai bieu 37 Nghi dinh nay.

11. H6 so cong bd, dang ky luu hanh cia chii s& hitu s6 lwu hanh khong thuc
hién dung theo quy dinh cia Nghi dinh nay.

12. Trang thict bi y té duoc phan loai khong ding theo cac quy dinh vé phan
loai trang thiét bi vy te.

13. Chu s6 hitu s6 luu hanh ty nguyén thu hoi s6 luu hanh.
Bé sung khodn 14 Piéu 38 nhw sau:

“14. Thanh phan tai ligu cua ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té dugc co
quan c6 tham quyén keét luan 1a khéng dtng quy dinh caa phap luat.”.

Piéu 39. Thi tuc thu hoi s6 luu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong cac truong hop
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11 va 12 Piéu 38 Nghi dinh nay
thi co quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va guri vé Bo Y té hoic
S6'Y té noi da cap s6 luu hanh (sau ddy viét tat 1a co quan cap s6 luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Di€u nay, co quan cap so luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu hoi
SO Iuu hanh thudc tham quyen quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hoi s6 lwu hanh, co quan ban hanh quyét
dinh thu hoi c6 trach nhiém:

a) bang tai quyet dinh thu hoi s6 Iuu hanh trén cong thong tin dién tu cua co
quan cip s6 luu hanh, dong thoi giri quyét dinh thu hoi s6 luu hanh dén chua sé hitu s6
lwu hanh, B Y té, So Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong va co quan hi
quan.

b) Huy bo cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da dang tai trén Cong
thong tin dién tir ctia co quan cap so luu hanh.

4. Khi nhan duoc quyét dinh thu hdi sé Iuu hanh cua co quan cip s6 luu hanh,
cac So Y té co trach nhiém dang tai toan vin quyét dinh thu hdi sb luu hanh trén cong
thong tin dién tir, dong thoi chi dao cac co quan chuyén mon giam sét viéc thu hoi cac
trang thiét bj y té.



5. Trudng hop cha so hitu s6 lwu hanh ty nguyén thu hdi sé luu hanh, cha sé
hitu s6 luu hanh giri van ban néu 18 1y do dé nghi thu hdi s6 luu hanh 1én co quan cap
s6 Iuu hanh. Sau khi nhan dugc vin ban dé nghi, co quan cap sé luu hanh thyuc hién
thu hoi theo khoan 2 va 3 biéu nay.

Bé sung khodn 6 Piéu 39 nhw sau:

“6. Khi nhan duoc két luan cua co quan c6 tham quyén thudc trudng hop quy
dinh tai khoan 14 Biéu 38 Nghi dinh nay, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhén duge van ban cua co quan c6 tham quyen co quan cap s6 luu hanh xem xét, ban
hanh vin ban thu hdi s6 luu hanh thudc tham quyén quan ly.

Sau khi c¢6 van ban thu hdi s6 luu hanh, cic co quan c6 tham quyén thyuc hién
cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Biéu nay.”.

Bé sung Piéu 39a nhuw sau:
"Piéu 39a. Xar ly trang thiét bi y té sau khi thu héi sé luu hanh

1. Céc trang thiét bi y té da ban cho cac co sé y té hodc ngudi st dung dugc
tiép tuc sir dung dén khi bi thanh 1y theo quy dinh phap luat hoic dén khi hét han s
dung cua san pham, trir c4c trang thiét bi y té khong thé khéic phuc dugc yéu té 16i gay
anh huong xau dén sac khoe nguoi sir dung theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 34 Nghi
dinh nay.

2. Truong hop trang thiét bi y té ¢6 s6 luu hanh bj thu hoi nhung chua ban dén
nguoi su dung hodc co s¢ Y te, chu so hitu so luu hanh ¢6 trach nhiém dung luu hanh
trang thiet bi y te va thuc hién cac bién phép thu hoi céc trang thict bi y te.”.

Chuong VI
QUAN LY MUA BAN TRANG THIETBI Y TE
Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Picu 40. Pieu kién cia co sé mua ban trang thiét bi y té thugc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d¢ cao dang chuyén nganh ky thuat,
chuyén nganh y, duoc, héa} hoc, sinh hoc hodc cao dang ky thuat trang thiét bi y té tré
I&n hodc co trinh d6 cao dang tro 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop vai loai
trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién tbi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chung loai va sé lwong trang thiét bi y té duoc bao
quan,

- Bao dam thoang, khd réo, sach s&, khdng gan cac ngudn gay 6 nhiém,

- Pap ng yéu cau bao quan khéac cua trang thiét bi y té theo huéng dan sir
dung.



b) Phuong tién van Chuyen trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co sé mua ban.

Truong hop khdng c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai co
hop dong véi co sd du ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. B6i voi co sé mua bén trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tly va tién chat:

@) Ngudoi phuy trach chuyén mon phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiet biy té, y, duoc, hoa dugc hoac sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap img quy dinh tai Diéu 7 Nghj dinh s6 80/2001/ND-CP
ngay 05 thang 11 ndm 2001 cua Chinh phu huéng dan viéc kiém soat cac hoat dong
lién quan dén ma tdy ¢ trong nudc.

¢) C6 hé thdng theo dbi quan Iy qué trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té
c6 chira chat ma tdy va tién chat.

Piéu 41. Ho so, thii tuc cong béd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té

1. Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té dugc Iap thanh 01 bo
gom cAac giay to sau:

a) Vian ban cong b6 da dicu kién mua ban trang thiét bi y té;
b) Ban ké khai nhan sy;

¢) Céc giay to chang minh kho bao quan, phuong tién véan chuyén trang thiét bi
y té dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghi dinh nay. Cac gidy
td ndy phai duoc xac nhan bai co sd cong bé du diéu kién mua ban;

d) Céc gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh
xuat nhap, tén kho trang thiét bi y té c6 chaa chat ma tay va tlen chat dap ang céc yeu
cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay phai dugc xac
nhan bai co s ¢ong bd dir diéu kién mua ban trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tdy
va tién chat.

2. Thu tuc cong bb du diéu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua bén trang thiét bi y té co s& mua ban trang thiét bi y
te ¢ trdch nhiém nop ho so cong bo ve So Y te noi dat dia dieém mua ban.

b) Khi nhan hd so (bao gdbm ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy dinh cua
B6 Tai chinh), S& Y té trén dja ban dit tru so co sé mua ban trang thiét bi y té dang tai
cong khai trén cong thong tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi y té cac thong tin va ho
so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

c¢) Trong qua trinh hoat dong co s& mua ban cé trach nhiém lap van ban thong
bao sur thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay doi va cap nhat cac tai li¢u do
vao hd so cong bd di cong khai trén cong thong tin dién tir vé quan Iy trang thiét bi y
té trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cd sy thay doi cac thdng tin trong hd so
cong bé.

Piéu 42. Mua ban trang thiét bi y té ma khong phai dap ing diéu kién va
khdéng phai thuc hién tha tuc cong bo dua dieu kién mua ban



1. Trang thiét bi y té thuc loai B, C, D thugc danh muc trang thiét bi y té do
Bo truong Bo Y t€ ban hanh dugc mua, ban nhu cac hang hoa thong thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khéng
phai dap ung cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh nay va khéng phai
cong bd du didu Kién mua ban theo quy dinh tai Diéu 41 Nghi dinh nay nhung van
phai dap tng cac diéu kién vé bao quan, luu giit, van chuyén theo quy dinh cua chii so
hitu trang thiét b y té.

. ) ) Muc 2 ) )
QUANLY GIATRANG THIETBI Y TE

Piéu 43. Nguyén tic quan Iy nha nwéc vé gia trang thiét bj y té

1. Quan ly gia trang thiét bi y té theo co ché thi truong, ton trong quyén tu dinh
gia, canh tranh vé gia cua to chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam cbng khai, minh bach gia trang thiét bi y té khi luvu hanh trén thi
treong.

3. Bao vé quyen, loi ich hop phép cua to chire, ca nhan kinh doanh, st dung va
loi ich cua Nha nuéc.

4. Thyc hién céc bién phap dé quan Iy gid trang thict bj y té pht hop véi diéu
Kién phat trien kinh té - x& hoi trong ting thoi ky.

Sira déi Diéu 44 nhw sau:
“piéu 44. Niém yét gia trang thiét bj y té

1. T6 chte, c& nhan san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té thuc hién niém yét
gia trang thiét bi y té tai cac dia diém theo quy dinh tai Piéu 17 Nghi dinh s6
177/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nim 2013 cta Chinh phi quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mot s6 dieu cia Luat Gi hoac trén Cong thong tin dién tir cua Bo
Y té.

2. Trudng hop niém yét gia trang thict bi y té trén cong thong tin dién tir cua
Bo Y t¢ phai c¢6 day du cac thong tin toi thiéu sau:



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

b) Hang, nudc san xuat; hing, nuéc chu so hiu;

c) Bon vi tinh;

d) Cau hinh, tinh ning k¥ thuat cua trang thiét bi y té;
ang thiét bj y té.”.

s A ~

d) Gia niém yét cua tr
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quy-dinh tai khoan2 Dicu-nay:
Sira déi Diéu 45 nhw sau:
“piéu 45. K& khai gia trang thiét bi y té

1. T6 chtc, ca nhan san xuét, kinh doanh phai ké khai gia; noi dung ké khai,
trinh ty thu tuc ké khai gia trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé
gia.

2. Can ct tinh hinh thuc té va khi c6 bién dong bat thuong vé gia anh huong
dén ngudn cung cap trang thiét bi y té, kha ning chi tra cia nguoi mua, kha ning
thanh toan cua Quy bao hiém y té, Bo truong Bo Y té ban hanh, cap nhat, stra d6i, bo
sung danh myc va hudng dan thong tin trang thiét bi y té phai ké khai gia.

3. T4 chuc, ca nhan san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té thuc hién ké khai
gia trang thiét bi y té véi cac hinh thirc theo quy dinh caa phap luat vé gia hoic trén
cong thong tin dién tir cua Bo Y té.”.

Muc 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIETBI Y TE

Sira déi, bé sung Diéu 46 nhw sau:

“pidu 46. Nguyén tac quan ly xuat khau, nhap khau trang thiét bj y té



1. T6 chuc, c& nhan thyc hién viéc xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té phai
dap tmg cac diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé xuat khau, nhap khau va phai
chiu trach nhiém bao dam chit lugng, sé lwong, chung loai, muc dich st dung cua
trang thiét bi y té ma minh xuat khau, nhap khau.

2. Trang thiét bi y t& d c6 s6 luu hanh tai Viét Nam dwoc xuat khau, nhap khau
theo nhu cau, khdng han ché so6 Iuwgng va khéng phai qua B9 Y té phé duyét.

3. Trang thiét bi y té thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh
nay khi nhap khau dé sir dung tai Viét Nam phai cé giay phép nhap khau.

4. Trang thiét bi y t& khdng thugc truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
bicu nay khi dua vao Viét Nam theo cac hinh thic khac thuc hién theo quy dinh cua
phap luat vé quan ly ngoai thuong.

5. Viéc cp giy ching nhan luu hanh ty do &p dung ddi vai trang thiét bi y té
theo quy dinh cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.

6. Viéc nhap khau trang thiét bi y té da qua st dung thuc hién theo quy dinh
cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.”.

Picu 47. Xuat khau, nhap khau trang thiét bj y té
1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nuéc san xuat dé xuat khau.

2. To chtic, ca nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y té da c6 sb luu hanh
phai dap mg cac diéu kién sau:

a) La chi so hiru s6 luu hanh hodc c6 giay ay quyén cua chi sé hitu s6 luu
hanh. Cha s& hitu s6 luu hanh khi ty quyén cho co s& nhap khau thyc hién viéc nhap
khau trang thiét bi y té phai déng thoi guri van ban uy quyén dé cho co quan cp s6 luu
hanh va co quan hai quan;

b) Co6 kho va phuong tién van Chuyen dap ting yéu cau theo quy dinh tai khoan
2 Piéu 40 Nghi dinh nay hoic ¢6 hop dong véi co sé co du nang luc dé bao quan va
van chuyén trang thiét bi y té;

c) C6 kho bao quan, hé théng theo dbi quan ly qua trinh Xuat nhap, ton kho
trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tdy va tién chat dap (g céc yéu cau theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thu tuc xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh cua phéap luat ve hai quan. T6 chuc nhép khau trang thiét bi y t€ khong phai
chtng minh viéc dap Gng céac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Dicu nay khi thuc
hién thu tuc hai quan.

Piéu 48. Giay phép nhap khau

1. Cac truong hop phai co gidy phép nhap khau:

a) Trang thiét bi y té chwa c6 s6 luu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ctru
khoa hc_)g, kiém dinh, kiém nghiéNm, khao nghiém, dér}h gia qhét lrong hodc dao tao
hudng dan viéc su dung, hudng dan sira chira trang thiet bi y te;

b) Trang thiét bj y t& chura ¢6 s6 luu hanh nhap khau dap (ng nhu cau cap béach
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;



¢) Trang thiét bi y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu myc dich vién
tro, vién tro nhan dao; qua tang, qua biéu cho co sd y t€; phuc vu hoi chg, trién 1am,
trung bay hoac gigi thiéu san pham;

d) Trang thiét bi y té chwa c6 sb luvu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y t& chwa 6 50 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc dich
chira bénh ca nhén bao gom trang thiét bi y té dac thu ca nhan hoac theo nhu cau chan
doan dac biét cta co so y té;

Sira doi diém e khodn 1 Diéu 48 nhw sau:

“e) Trang thiét biy te chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung tai co so'y té
duoc mua sam tir nguon vén hd tro phat trién chinh thac (ODA) va vén vay wu dai,
vién trg khéng hoan lai khdng thudc hd tro phat trién chinh thie.”.

2. Hd so cap giay phép nhap khau gom:
a) Vian ban d& nghi cap gidy phép nhap khau;
b) Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

~ ¢) Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong cia co s& san xuét trang
thiet bi y té do c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan dé nghi cap giay phép nhap khau;

d) Péi vai truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ciu phai c6 thém ban sao
c6 chiing thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciu va tai liéu ching minh trang
thiét bi y t& dé nghi nhap khau di duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6
x&c nhan cua t chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Bdi véi truong hop nhap khiu dé dao tao phai ¢ thém ban gbc chuong trinh
dao tao va tai liu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan
c6 tham quyén cho phép luu hanh c¢é xac nhan cua to chiic, ca nhan dé nghi cap giay
phép nhap khau;

e) Déi voi trudng hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chat lvong phai c6 thém vin ban xac nhan ciaa don vi
c6 tham quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat
lwong trong d6 néu 13 sé luong;

g) Déi véi trudng hop nhap khau dé vién tro phai ¢6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién tro cia co quan c6 tham quyén va tai liéu chitng minh trang
thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6
xé&c nhan cua td chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;



h) Béi véi truong hop nhap khau 1a qua tang, qua biéu cho co o'y té phai c6
thém ban sao tai liéu thé hién noi dung cho tiang, biéu va tai lieu chirng minh trang
thiét bi y té dé ‘nghi nhap khiu d3 dugc €0 quan ¢0 tham quyen cho phép luu hanh cé
x&c nhan cua to chirc, c& nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau:

i) Do vai truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao phai cé thém tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da
dugc co quan co tham quyen cho phép luu hanh c6 x4c nhan cua té chic, ca nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khau;

K) Pi vai truang hop nhap khau cho nhu cau chan doan dac biét cia co so'y té
phai c6 thém tai liéu chang minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khau da duoc co
quan ¢4 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chic, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau;

1) Béi vei truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh ¢4 nhan
bao gom trang thi€t bi y te déc thu ca nhan phai c6 thém bén sao vén ban chi dinh cua
bac sy phu hop vaéi bénh cua ca nhan dé nghi nhap khau;

m) Dbi véi truong hop nhap khau dé str dung phuc vu héi che, trién 1am, trung
bay hozc gioi thidu san pham phai c6 thém ban sao tai liéu vé chuong trinh, gidy moi
va hop dong thuc hién;

n) DAi véi trudng hop nhap khau dap Gng nhu cau cap bach phong, chdng dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém céc tai liéu sau day:

- Vin ban phé duyét cua co quan c6 tham quyen cho nhu cau cap béch trong
phong chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chung minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khiu da duoc co quan co
tham quyen cho phép luu hanh hodc st dung khan cap c6 xac nhan cua to chac, cé
nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau.

Bé sung diém o khodn 2 Diéu 48 nhw sau:

_ “0) Ddi vdi truong hop nhap khau theo quy dinh tai diém e khoan 1 Dicu nay,
ho so dé nghi cap giay phép nhap khau phai co thém cac tai li¢u sau day:

- Ban géc hoic ban sao c¢6 ching thuc Quyét dinh phé duyét chu truong dau tu
va Quyét dinh dau tu ddi véi du an dau tu hoic Quyét dinh phé duyét van kién du &n
dbi vé6i du an hd tro ky thuat, chi phi du &n hoic khoan vién tro khéng hoan lai khong
thudc hd tro phét trién chinh thirc, trong d6 néu rd vé ndi dung nhap khau trang thiét
bi y té;

- Ban gbc hoic ban sao ¢6 chung thuc hop dong cung cap trang thiét bi y té cho
du an;

- Gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té cho té chirc dé nghi cap phép
nhap khau con hiéu lyuc tai thoi diém nop hd so. Nop ban di duoc hop phap hoa lanh
su hoac ban sao cé chirng thuc cta ban da dugc hop phap hoéa lanh sy;

- Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bi y té cap, trir
truong hop trang thiét bi y té st dung mét lan theo quy dinh cua cha so hiru trang thiét
bi y té hoic c6 tai liéu ching minh khong c6 ché do bao hanh. Nop ban d& dugc hop



phap hoéa lanh sy hoac ban sao cé chirng thuc cua ban da dugc hop phap héa lanh su;

- Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop hd so ddi vai trang thiét bi y té
nhap khau. Nop ban da duoc hop phap hda lanh su hoic ban sao c6 chiing thuc cua
ban di duoc hop phap hoa lanh sy. Truong hop gidy luu hanh khong bang tiéng Anh
hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thyc
theo quy dinh cua phap luat.”.

3. Trinh tu xem xét viéc d& nghi cip phép nhap khau trang thiét bj y té:

a) Truong hop khdng c6 yéu cau sta ddi, bd sung hd so dé nghi cap phép nhap
khau trang thiét bi y té, Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chic tham dinh dé cap phép nhap
khau trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngay lam viéc ddi véi trang thiét bj y té
chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tng nhu cau cap bach chong dich bénh, khac phuc
hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1 (bao gdbm ca
gidy td x4c nhan da nop phi tham dinh cip gidy phép nhap khau theo quy dinh cua Bo
Tai chinh). Truong hop khong cap phai co van ban tra loi va néu ré ly do.

Gidy phép nhap khau duoc giri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau, co
guan hai quan.

b) Truong hop hd so dé nghi cap phep nhap khau trang thlet bi y té chua hoan
chinh thi Bo Y té phai théng béo cho to chic, ca nhan dé nghi Cap phep nhap khau
trang thiét bi y té dé bd sung, stra d6i hd so trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhitng
tai liéu ndo, noi dung nao can sira doi trong thoi han 10 ngay 1am viéc va 02 ngay lam
viéc dbi voi trang thiét bi y té chua c¢6 s6 luu hanh nhap khau dap @ng nhu cau cap
bach phong, chdng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhan
duoc hd so day dua, hop 1é.

c) Khi nhan dugc van ban yéu cau bo sung, stra doi ho so nhap khau to chire dé
nghi cap giay phép nhap khau phai bo sung, stra doi theo dung nhitng ndi dung da
duogc ghi trong van ban va gui vé Bo Y te.

~ Trudng hop to chire, ca nhan dé nghi cAp phép nhap khau da bo sung, sira doi
ho so nhung khong diing véi yéu cau thi B Y te s€ thong bao cho 6 chirc, ca nhan do
deé tiép tuc hoan chinh ho so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay Bo Y t& c6 van ban yéu cau ma to chic, ca nhan dé
nghi cap phép nhap khau khéng bo sung, stra d6i ho so thi phai thuc hién lai tir dau.

d) Néu khdng con yéu cau bo sung, sira doi thi B Y té c6 trach nhiém phai cap
phep nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan nay. Giay phep nhap khau dugc gui
cho t6 chure, ca nhan dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

“Diéu 49. Ho so' dé nghi cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do cho trang thiét
biy te

1. H4 so dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do trang thiét b y té:

a) Vian ban dé nghi cap gidy chitng nhan Iuu hanh ty do.

~ b) Nop bén sao ¢6 chiing thuc giay ching nhan dat tiéu chuan chat lugng duoc
cap boi to chuce danh gia sy phu hop theo quy dinh cua phap luat con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so.



2. Thu tuc cap Gidy chiing nhan luu hanh tu do thyc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet mot so dicu cua Luat Quan ly ngoai thuong.

Piéu 50. Tham quyén, tha tuc cap méi, cap lai, thu héi gidy ching nhan
Iuu hanh tw do

1. Bo truong BO Y té chiu trach nhiém cip méi, cap lai, thu hoi gidy chimg
nhan luu hanh tu do doi vai trang thict bi y te.

2. Thu tuc cAp mai, cap lai va thu hoi gidy chiing nhan luu hanh ty do theo quy
dinh cua Thua tudng Chinh phu vé cap giay chirng nhan luu hanh tu do.

Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA HOAT
PONG MUA BAN TRANG THIET BI'Y TE

Piéu 51. Quyén ciia co sé mua ban trang thiét bi y té

_ 1. Yéu clu bén ban trang thiét bi y té cung cip dy du thong tin, hd so truy xuét
nguon goc, bao hanh trang thiét bi y te.

2. Yéu cau to chuc, ca nhan nhap khau, phan phéi, sir dung san pham hop tac
trong viéc thu hoi va xir ly trang thiét bi y té c6 Ioi.

3. Yéu cau chi so hitu s6 Tuu hanh trang thiét bi y té hodc co s¢ bao hanh duoc
ching nhan baoi cha s¢ hiru trang thiet bi y té€ thuc hién nghia vu bao hanh trang thiét
biy té.

4. Puoc chu so hitu sé luu hanh thong bao vé trang thiét bi y té c6 15i.
5. Céc quyén khac theo quy dinh cta phap luat.
Piéu 52. Nghia vu ciia co sé mua ban trang thiét bi y té

1. Thyc hién cac bién phap kiém soat noi bo dé duy tri chat luong trang thiét bj
y té theo quy dinh cua chi s¢ hitu $6 Iuu hanh.

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

a) Huéng dan sir dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao
quan, hiéu chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thict bi y t¢;

Sira doi khodn 3 Piéu 52 nhw sau:

“3. Thyuc hién niém yét gia, ké khai gia trang thiét bi y té theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh cta phap luat vé gia.”.

4. Duy tri ho so theo ddi trang thiét bj y té va thyc hién truy xuét nguon géc,
thu hoi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.



‘ 5. Kip thoi thong bao véi chu s¢ hiru s6 lru hanh va co quan quan Iy Nha nuéc
V¢ cac truong hop trang thiét bi y té co 10i.
6. Tuan thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co quan
nha nude ¢d tham quyén.

7. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phép luat.

Chuong VII
DICH VU TRANG THIETBI Y TE
Muc 1
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIETBI Y TE

Piéu 53. Piéu kién thuc hién dich vu tw van vé k§ thuit trang thiét bj y té

1. Viéc thyc hién dich vu tu van vé 1ap danh muc va xay dung cau hinh, tinh
nang k¥ thuat trang thict bi y t€ phai dugc thyc hién boi ca nhan da dugc cap giay
chirng nhan da qua dao tao vé tu van ky thuat trang thict bi y te.

2. biéu kién cua ca nhan thuc hién tu van ki thuat trang thiét bi y té:

a) Co trinh d¢ tur dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, duoc tré
lén;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai co so y té tur
05 nam tr6 lén;

¢) Pa duoc co s dao tao kiém tra va céng nhan di kha nang tu van vé ky thuat
trang thiet bi y té theo chuong trinh dao tao do Bo Y té ban hanh.

3. Ngudi tu van chi duoc tu van vé ky thuét trang thiét bi y té sau khi dé dugc
B6 Y t& cong khai théng tin va ho so cong bo du dieu kién tu van vé ky thuat trang
thiet bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 54. Ho so, thit tuc cong bd dia diéu Kién tw van vé ki thuat trang thiét
biy te

1. H6 so cong bd du diéu kién tu van vé Ky thuat trang thiét bi y té gom:

a) Vin ban dé nghi cong bb du diéu kién tu van;

b) Ban sao ¢6 chiing thuc van bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va diem
¢ khoan 2 Biéu 53 Nghi dinh nay;

¢) Ban x&c nhan thoi gian cong tac.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét bi y té:

@) Trudc khi thuc hién tw van vé ky thuat trang thiét bi y t&, nguoi dé nghi cong
bo du dieu Kién tu van ve k¥ thuat trang thiét bi y t€ co trach nhiém nop ho so cong bo
ve Bo Y té.

b) Khi nhan hé so (bao gém ca gidy to xac nhan da ndp phi theo quy dinh cua
B¢ Tai chinh), Bo Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tar vé quan ly trang

thiét bi y té cac thong tin va hd so cong bd du diéu Kién tu van vé ki thuat trang thiét
biy té.



¢) Trong quéa trinh hoat dong, ngudi tu van co6 trach nhiém lap van ban théng
bao su thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay d6i va cap nhat cac tai liéu do
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 ké tir ngay c6 su thay doi cac thong tin trong ho so cong bd.

Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIETBI Y TE

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

1. Trang thiét b y té thudc danh muc do B¢ trudng B Y té cong b phai kicm
dinh vé an toan va tinh nang k¥ thuat trude khi dua vao sir dung (trir truong hop quy
dinh tai Biéu 57 Nghi dinh ndy), dinh ky, sau stra chira Ion. Viéc kiém dinh trang thiét
bi y té 1a phuong tién do, thiét bi btrc Xa thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thict bj y té la phuong tién do hogc thiét bi birc xa phai thuc hién kiem
dinh, hiéu chuan theo quy dinh cta phap luat vé do lrong va nang luong nguyén ti.

Piéu 56. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bj y té

Dicu kién vé co sa vat chat, nhan su; ho so dé nghi cap Gidy chimg nhan; hinh
thicc nop ho so; trinh ty cap méi, cap bo sung, cap lai va thu hoi Giay chang nhan
dang ky hoat dong Kiém dinh trang thiét bi y té duogc thuc hién theo quy dinh cua phép
luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop.

Trong d6, viéc dap ung yéu cau chuyén mén dbi véi linh vuc kiém dinh trang
thict bi y t€ duoc quy dinh nhu sau: moi quy trinh kiém dinh ma t6 chtc kiém dinh
dang ky thuc hqién phai ¢ toi thiéu 02 kiém dinh vién c6 ching nhan da qua dao tao
vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 57. Mién kiém dinh lan diu trwéc khi dwa vao sir dung doi véi trang
thiet bi y te

Trang thiét bi y t& duoc mién kiém dinh lan dau trude khi dua vao sir dung néu
thuoc mot trong cac truong hop sau:

1. Trang thiét bi y té da co chang nhan hop quy.

2. Trang thiét bi y té chua c¢6 sd luu hanh nhap khau véi myc dich dung dé
nghién ctru khoa hoc hodc dung dé dao tao hudng dan su dung, bao tri, sua chira trang
thiét bi y te.

3. Trang thiét b y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chtra bénh cua c‘é nhép nguoi nhap khau hoac cho muc dich kham chira bénh nhan dao
hoac theo nhu cau chan doan dac biét.

4. Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong hoi
cho, trien 1am, trung bay, gidi thi¢u san pham.

Piéu 58. Xir ly trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Truong hop trang thiét bj y té cd két qua kiém dinh trudc khi dua vao st
dung khong dat:

a) Co so'y té khong duoc tiép nhan, st dung trang thiét bi y té;



b) T6 chirc kiém dinh giri vin ban théng béo két qua kiém dinh khong dat vé
Bo Y té;

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cung mot 16 c6 két qua kiém dinh
khong dat V& an toan va tinh ning, Bo Y té c6 vin ban yéu cau cac chu sé hitu sé ding
ky luu hanh bao céo sb luong trang thiét b té dang luu thong trén thi truong va dang
st dung tai co sd y té.

Cin cir bao céo cia chu so hitu va két qua kiém dinh khong dat, BO Y t& quyét
dinh viéc kiém dinh lai, so Iwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hoac tam
dung st dung trang thict bi y te.

~ Can cir ket qua kiém dinh lai, B Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai,
bo sung so lugng mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hoac dé nghi cac chu so hiru
s0 dang ky luu hanh thu hoi toan bo trang thiét bi y té trong 16 do.

~ Truong hop ¢d 03 16 trang thiét bi y té bj thu hoi trong thoi han ¢6 higu luc cua
so Iuu hanh thi thu hoi s6 luu hanh doi véi trang thict bi y t€ d6. Cac trang thiet bi y té
da dugc st dung tai cac co s y te trudc thoi diem co quyet dinh thu hoi so luu hanh
van tiép tuc duoc stir dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y té co két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
sua chira 6n khong dat:

a) Co so'y té khong duoc tiép tuc sir dung trang thiét bj y té;

b) X6a bo dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung chii s¢ hitu s6 Iuu hanh trong viéc tién hanh cac bién phap
khac phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi duoc sir dung trang thiét bj khi cd két qua kiém dinh dat yéu cau.

] ) A 9Chu’0’ng VIII ) ) )
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT TRA}NG T\HIET BIY TE CHAT
NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 59. Nguyén tic quan ly nguyén liéu san xuit trang thiét bi y té, chat
ngoai kieém chira chat ma tay va tien chat
1. Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém chira chat ma tly va
tien chat phai cong bo nong d6, ham lugng truac khi thuc hién xuat khau, nhap khau
tai Viét Nam.
2. Viéc thdng quan phai can ct theo s6 cong bd va khong can gidy phép nhap
khau cua Bo Y té.

Piéu 60. HO So, thi tuc cong bd ddi véi nguyén li¢u san xuit trang thiét bj
y té, chat ngoai kiém chira chat ma tQy va tién chat

1. Hb so cong bd:

a) Van ban cong b nguyen li¢u san xuat trang thiét bi y té, chat ngoai kiém co
chtra chat ma tdy va tién chat;



b) Giay ching nhan quan Iy chat luong;
¢) Tai liu ky thuat.
2. Thu tuc cong bb ndng d6, ham lwgng ma tdy va tién chat:

a) Trudc khi thuc hién nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té va
chat ngoai kiém c6 chua chat ma tdy va tién chét, co s nhap khau c6 trach nhigm
dang tai ho so cong bd day du, hop 18 theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trén cong
thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té;

b) Sau khi nhian duoc hd so day du, hop 18, Bo Y té dang tai cong khai trén
Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét b y té cac thdng tin va hd so cong bd ddi
véi nguy@n liéu san xuat trang thiét bi y té va chat ngoai kiém c6 chira chat ma tay va
tién chat.

3. Co s& nhap khau, xuét khau cé trach nhiém thuc hién lai viéc cong bb nong
d6, ham lugng ma tdy va tién chat khi c6 bat ky thay ddi trong ho so di cong b.

Chuong IX )
THONG TIN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 61. Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Thong tin vé trang thiét bi y t& nham muc dich huéng dan sir dung trang thiét
biy té hop ly, an toan cho can b y té va nguoi s dung trang thiét bi y te.

2. Thong tin vé trang thiét bi y té phai day du, khéch quan, chinh xac, trung
thuc, dé hiéu, khong duoc gay hiéu nham.

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

a) Chu s hitu s6 luu hanh, co s6 mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém
cong khai théng tin vé muc do rui ro va cac thong tin lién quan den viéc st dung trang
thict bi y te;

b) Co so y té ¢6 trach nhiém pho bién thong tin vé trang thiét bi y té trong
pham vi co so;

¢) Can bo, nhan vién y té cd trach nhiém thong tin vé mirc d6 rui ro cia vigc sit
dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho nguoi bénh;

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

4. T6 chiic, ca nhan thdng tin vé trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé
nhitng théng tin do minh cung cap.

5. Bo truong Bo Y té cd trach nhiém to chuc hé théng thong tin vé trang thiét
biy té.

Piéu 62. Quang cao trang thiét bi y té

1. Noi dung quang cao trang thiét bi y té phai phi hop voi mét trong cac tai
liéu sau day:



a) Ho so cong bd tiéu chuan &p dung ddi véi trang thiét bi y té thuoc loai A, B;
b) Hd so ding ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.
2. Quang c4o trang thiét bi y té phai c¢6 cac noi dung sau day:

a) Tén trang thiét bi y té, chung loai, md san pham, hang san xuat, nudc san
XUAL;

b) S6 Iuu hanh;
¢) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi cua chii s¢ hitu 6 luu hanh trang thiét bj y té hogic to chice duoc
chu s¢ hitu so luu hanh trang thiét bi y t€ uy quyen;

d) Canh bao lién quan dén sic khoe nguoi sir dung, diéu kién bao quan (néu
co).

3. Quang cao trang thict bi y té trén bao noi, béo hinh phai doc hogc thé hién r6
rang ndi dung quy dinh tai khoan 2 Dicu nay.

4. Truge khi thuc hién quang cdo, chu s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té
hoac t6 chtrc dugc chi so hitu 6 luu hanh trang thiét b y té @ty quyén bang vian ban c6
trach nhiém dang tai cong khai trén cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bj y
té noi dung va hinh thic du kién quang céo.

5. Chu s& hitu s6 luu hanh trang thict bi y té hodc to chirc dugc chu s¢ hitu 6
lwu hanh trang thiét bi y té uy quyén phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé su phu
hop cta noi dung quang cao véi ban noi dung du kién quang cao di ding tai va ho so
cong bé tiéu chuan ap dung doi voi trang thiét bi y té thuoc loai A, B hoic ho so ding
ky lru hanh d6i voi trang thiét bi y té thuoc loai C, D.

6. C4c tai liéu hoac vat pham khong dé cap dén tén trang thiét bj y té; tai liéu
hoac vat pham chi liét ké tén, thong s6 k¥ thuat trang thiét bi y té nhung khong co
thong tin tinh nang, tac dung; tai liéu nghién ctu khoa hoc; tai liéu 1am sang; tai liéu
hd tro dao tao huéng dan st dung san pham khéng duoc coi 1a tai liéu quang céo.

) ) ) Chu’O’pg X ) . ) )
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIETBI Y TE TAICACCO SO Y TE

Piéu 63. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét bi y té

1. Viéc quan ly, sir dung trang thiét b y té phai theo dung myc dich, cong ning,
ché dg, bao dam tict kiém va hiéu qua.
2. Trang thiét bj y té phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung va tuan
thu cac huéng dan ky thuat khac theo quy dinh cua nha san xuat va phai dugc kiem
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay d¢ bao dam chat luong.

DAi véi cac trang thict bi y té c6 yéu ciu nghiém ngat vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng theo quy dinh
tai Nghi dinh nay con phai tuan thu quy dinh caa phap luat vé an toan vé sinh lao
dong.



3. Phai Iap, quan 1y, luu trit ddy da ho so vé trang thiét bi y té; thuc hién hach
todn kip thoi, day du trang thiét bi y té ve hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh
cua phap luat vé ké toan, théng ké va cac quy dinh phap luat khac co lién quan; bao
dam kinh phi thyc hién cac nhiém vy theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu nay.

4. Chiu sy thanh tra, kiém tra, gidm st cia co quan quan ly ¢ tham quyén vé
quan ly trang thiet bi y té.

Piéu 64. Quan ly, sit dung trang thiét bi y té trong cac co sé' y té cia Nha
nuwoc

Céccosdy té cua Nha nuéc ngoai vige thuc hién quan ly, st dung trang thiét
b1 y té theo quy dinh tai Biéu 63 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan ly trang thiét biy
te theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tw, mua sam, quan 1y, sir dung trang thiét bj y té dé thuc hién theo
quy dinh cua phép luat vé quan ly su dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung cac trang thiét bi y té san xuét trong nudc.

Piéu 65. Quyén va trach nhiém ciia co' sé' y té trong viéc quan 1y, sir dung
trang thiéet bi y te

1. Co so'y té co quyen:

a) Yéu cau chu s¢ hiru S0 luu hanh hodc co s& bao hanh duoc ching nhan boi
chu so hiru trang thiét bi y té thuc hién viéc bao dudng dinh ky trong thoi han bao
hanh;

b) Yéu cau bén béan cung cap tai liéu ki thuat cua trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan cac trang thiét bi y té da qua st dung phuc vu muc dich nghién
ctru khoa hoc va huéng dan sir dung, sira chira trang thiét bi y té.

2. Co sd'y té cd trach nhiém:

a) St dung, van hanh trang thiét bi y té theo diing huéng dan cua cha so hitu
trang thiét bi y te;

b) Binh ky bao dudng, kiem dinh, hi¢u chuan theo hudng dan cua chu so hiru
trang thiet bi y té hoac quy dinh cua phép luat;

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

d) Bao cao vé cac truong hop trang thlet bi y té c6 13i va cac thong tin khac
theo yéu cau cta co quan nha nudc cd tham quyén.

A ~ Chuong XI )
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN
Piéu 66. C4c thi tuc thuc hién truc tuyén
1. Cong b du diéu kién san xuat trang thiét bj y té.
2. Cong b tiéu chuan ap dung trang thiét bi y té.
3. bang ky luu hanh trang thiét bi y té.



4. Cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té.
5. Cong bd du diéu kién tu van vé ki thuat trang thiét bi y té.
6. Dé nghi cip gidy chirng nhan diang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y

7. Bé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

8. Pé nghi cap gidy chirng nhan luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san xuat
trong nudcC.

9. Ké khai gia trang thiét bj y té.
~10. Cong b6 nong do, ham lwong trong nguyén ligu san xuat trang thiét bi y té,
chat ngoai kiém chra chat ma tay va tién chat.

11. Cong khai noi dung va hinh thirc quang céo trang thiét bi y té.

Bé sung khodn 12 Piéu 66 nhw sau:

“12. Truong hop trong cAc thii tuc quy dinh tai Nghi dinh nay c6 thanh phan ho
so & ché do mat theo quy dinh cua phap luat thi tai liéu, noi dung mat lién quan dén
thu tuc cap phép cua thanh phan ho so d6 nop theo hinh thuc tryc tiep va bao quan
theo ché @6 mat.”.

Piéu 67. Yéu cau doi véi ho so thuc hién truc tuyén

Ho so cong bo, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cap giay chiing nhan luu
hanh tu do (sau day Vlet tat 12 ho so dang ky) truc tuyén duoc coi 1a hop 1 khi bao
dam day du cac yéu cau:

1. C6 day du cac giay to va noi dung céac gidy to d6 dugc ké khai day du theo
quy dinh nhu ho so bang ban giay va duoc chuyén sang dang van ban dién tu. Tén van
ban dién tu phai dugc dat twong (ng voi tén loai giay to trong ho so bang ban giay.

2. Céc thong tin cong bd, dang ky, dé nghi cip phép dugc nhap day dua va chinh
xac theo thong tin trong cac van ban di¢n tu.

Piéu 68. Thi tuc cong bé trwc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phép luat hoic nguoi dugc uy quyén bai ngudi dai dién
theo phép luat ké khai théng tin, tai van ban dién tu, X4c nhan bang chix ky s6 (néu co)
va thanh toan I¢ phi tryc tuyén theo quy trinh trén cong thong tin dién tu ve quan ly
trang thiet bi y te.

2. Co quan tiép nhan ho so dang ky truc tuyén thyc hién cac thi tuc hanh chinh
tuwong ung voi ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua cta thu tuc hanh chinh tryc tuyén c6 gia tri phap Iy nhu két qua tha
tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thirc thong thuong.

Piéu 69. Luu trir ho so ding ky truc tuyén

1. Truong hop déng ky truc tuyén, co sé dang ky phai luu ban gidy ho so ding
ky theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 33 Nghi dinh nay.

2. Truong hop cac gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Diéu nay



bi mat hodc hu hong, co s¢ dang ky c6 trach nhi¢ém thdng bao béng‘ van ban cho co
guan tiep r)han ho S0, phai hoan chinh lai ho so va phéi thg“)ng b&o bang van pén cho
co quan tiép nhan ho so sau khi da hoan chinh lai ho so, tién hanh cap nhat ho so sau
khi cé su dong y cua co quan tiép nhan ho so.

~ 3.Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan dugc thdng béo vé viéc mat ho so
néu co so khong co6 van ban thong bao da hoan chinh lai ho so, co quan tiép nhan ho
so ¢0 trach nhiém:

a) Huy bo cac thong tin da dang tai trén cong thong tin dién tir ¢ lién quan dén
co s& san Xuat trang thlet biy té, co so mua ban trang thiét bi 'y té, ngudi tu van ky
thuat trang thiét biy t¢ nguyén li¢u san XUt trang thiét bi y’te chét ngoai kiém chura
chat ma tuy va tién chat, co s kiém dinh trang thiét bi y té, so luu hanh cua trang thiét
bi;

b) Thu héi s6 luu hanh va gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

4. Co s dang ky khong duoc tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khong
dugce luu hanh ké tr thoi diém co quan ti€p nhan ho so huy bo cac thong tin theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu nay.

_ Chwong XII
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 70. Trach nhiém cia By Y té

B0 Y té chiu tréach nhiém truéc Chinh phu thuc hién quan 1y nha nuéc vé trang
thiet bi y té va c6 cac nhiém vy, quyen han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thu teéng Chinh phu ban hanh hodc ban hanh theo tham
quyén van ban quy pham phép luat, quy chuan ky thuét quoc gia, chién luoc, chinh
s&ch, ke hoach vé trang thiét bi y te.

2. Chi dao va to chirc thuc hién van ban quy pham phap luét, chién lugc, chinh
s&ch, ke hoach vé trang thiét bi y te.

3. T6 chirc théng tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.
4. T6 chire dao tao, bdi dudng ngudn nhan luc 1am cong tac trang thiét bi y té.
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Sira déi, bé sung khodn 5 Diéu 70 nhw sau:
“5. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cuia Bo Y té cac thong tin ve:

a) Gié tring thau mua sam trang thiét bi y té cua cac co so y té Nha nudc trén
pham vi toan quoc;



b) Danh sach cac trang thiét bi y té da bi thu hdi s6 luu hanh;

¢) Danh séch céc to chuc, ca nhan gia mao ho so, vi pham céc quy dinh vé quan
ly trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”.

6. Quyét dinh ap dung hodc mién ap dung quy dinh tai Nghi dinh nay dbi voéi
trudng hop san pham, hang héa dugc mot sé nudc quan ly la trang thiét bi y té nhung
mét s6 nude khac khdng quan 1y 1a trang thiét bi y té.

Sira d6i, bo sung khodn 7 Piéu 70 nhw sau:

“7. Chu tri, phdi hop véi cac co quan quan 1y nha nuéc t6 chic thanh tra, kiém
tra, gidi quyet khi€u nai, t6 cao va xur Iy hanh vi vi pham phap luét trong linh vyc
trang thiet bi y té theo quy dinh cia Nghi dinh nay va theo quy dinh cua phap luat.”.

8. Cap nhat, cdng bd danh sach t6 chirc quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29
Nghi dinh nay.

9. Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop véi cac
diéu woc qubc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi cac qudc gia Pong Nam
A ma Viét Nam 14 thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan loai
trang thiét bi y té.

~10. Ban hanh danh muc trang thict bi y t& phai duoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh doi véi ting loai trang thiet bi y té trong danh muyc.

11. Huéng din cuy thé cach ghi trong ho so k§ thuat chung vé trang thiét bi y té
theo quy dinh cua ASEAN.

12. Quy dinh cu thé c4c biéu mau huéng dan thi hanh Nghi dinh nay.
Bé sung khodn 13 va khodn 14 Diéu 70 nhw sau:

~ “13.Cong bd, dieu chinh danh muc trang thict b y té phai ké khai gia theo yéu
cau quan ly va tinh hinh thuc te.

14. Ban hanh huéng dan thong tin cua trang thiét bi y té phai ké khai gia.”.
Piéu 71. Tréach nhiém cia B§ Khoa hec va Céng nghé

1. Ban hanh danh muc trang thjét biy té 1a phuong tién do phai phé duyét mau,
kiém dinh, hiéu chuan sau khi c6 y kién thong nhat cia Bo Y te.

2. Chu tri hozc phdi hop véi Bo Y té trong viéc xay dung cac tiéu chuan qudc
gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chat lugng trang thict bi y té 1a phuong
tién do va thiét bi bic xa.

Piéu 72. Trach nhiém caa B Tai chinh
1. Huéng dan viéc quan ly cong san la trang thiét bi y té dbi véi co so y té cua



Nha nuéc sau khi co y kién cua Bo Y té.

2.,Quy d;nh cu thé viéc quan ly, st du‘ng cac loai phi, I phi thudc linh vuc
trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat ve phi, 1€ phi.

3. Kiém tra, thanh tra va xu phat vi pham phap luat vé gié trang thiét bi y té.
Piéu 73. Trach nhiém cia Uy ban nhan dan tinh

1. Chiu tréch nhiém quan ly céc hoat dong lién quan dén kinh doanh, sir dung
trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

2. T6 chuc thdng tin, truyén thdng vé trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

3. T6 chirc bdi dudng ngudn nhan lec 1am cong tac trang thiét bi y té trén dia
ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cua Uy ban nhan dan tinh va
gui Bo Y té thong tin veé:

a) Gié trang thau mua sam trang thiét bi y té cua cac co so y t& Nha nudc trén
dia ban tinh.

b) Danh sach cac trang thiét bi y té da bi thu hoi s6 luu hanh trén dia ban tinh.
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Siva doi, bo sung khodn 5 Piéu 73 nhw sau:

“5. Chju trach nhiém t6 chuc, trién khai cac thu tuc theo quy dinh tai Nghi dinh
nay; to chirc thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xtu Iy hanh vi vi pham
phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té, linh vyuc gia d6i vai trang thiét bi y té trén
dia ban cap tinh theo quy dinh cua phap luat.”.

Piéu 74. Trach nhiém cia to chirc, ca nhin kinh doanh trang thiét bj y té

1. To6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bj y t& phai chiu tréch nhiém ve an
toan, chat luong doi vai trang thiét bi y té€ do minh kinh doanh.

2. Co s6 san xuat trang thiét bi y t€ trong nuéc ¢6 trach nhiém quan Iy chat
luong trang thiét bi y té trong qua trinh san xuat, van chuyén, bao quan trang thiét bi y
te theo dung ho so da cap so luu hanh.

3. Chu s6 hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Thyc hién viéc phan loai, cong bé trén cong thong tin dién tir cia BO Y té va
chiu trach nhiém trudc phép luat ve két qua phéan loai doi véi trang thiét bi y té ma
minh da thuc hién phan loai;

Thuc hién céc bién phap khic phuc déi véi nhimg treong hop ban hanh két qua
phan loai sai 1am giam muc d6 rui ro cua trang thiét bi y té hoic ban hanh két qua
phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay.

b) Thuc hién viéc céng bé tidu chuan ap dung hoic dang ky luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh ndy. Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh
chinh xac, trung thuc cua hd so dé nghi cp sé luu hanh;



¢) Thanh lap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bj y té hoac ky hop dong véi co
s& bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop céc trang thiét bi y té s dung mot 1an
theo quy dinh cua chu sé hitu trang thiét bi y té hoic c6 tai liéu ching minh khéng cé
ché do bao hanh:

d) Lap, duy tri ho so theo ddi trang thict bi y t& va thuc hién truy xuat nguon
goe trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop cac trang thiét
bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru trang thiét bi y té; bao cdo co
quan Cong an khi phat hién that thoat trang thiét bi y té c6 chua chat ma tdy va tién
chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bj y té c6 chtra chat ma tdy va tién chat;

d) Thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhén, trong tai li¢u kém theo
trang thict bi y té theo quy dinh cia phap luat 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 huéng xau dén suc
khoe nguoi sir dung, mdi truong; CaCh phong ngura cho ngudi ban hang va ngudi tiéu
dung; cung Cap thdng tin vé yéu cau dbi voi viéc van chuyén, luu gitt, bao quan, s
dung trang thiét bi y té;

g) Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va c6 bién phap
xt ly, khic phuc hozc thu hoi trang thiét bi y té c6 15i theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
Trong trudng hop xt Iy bang hinh thtc tiéu hay thi viéc tiéu huy trang thiét bj y té
phai tuan theo quy dinh caa phap luat vé bao vé méi trudng, quy dinh caa phap luat c6
lién quan va phai chiu toan bo chi phi cho viéc tiéu hay do;

h) Tun thu quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co quan
nha nuéc ¢ tham quyén;

i) Bdi thuong thiét hai theo quy dinh cua phap luat khi trang thiét bi y té c6 16i;

K) Chiu trach nhiém bao dam céc gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian s6
luu hanh con gia tri:

- Giay luu hanh ddi véi trang thiét bi y té nhap khau;

- Giay ay quyén, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi
dinh nay;

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh, trir truong hop trang thiét bi y té sit
dung mot lan theo quy dinh caa chu so hiru trang thiét bi y té, hoac tai liéu chung
minh khong co6 ché d6 bao hanh.

) Chiu trdch nhiém bao dam trang thiét bi y té chi duoc san xuat trong thoi
gian giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong cta co sd san xuat con hiéu
luc;

m) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phép, chinh xé4c cua céc tai
liéu da dang tai khi thyc hién cac tha tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cap chocosoy té noi mua trang thiét biy té: 01 bo hd so quan Iy quy
dinh tai khoan 4 DBiéu 33 Nghi dinh nay cua trang thict bi y té do;




Sira déi diém o khodn 3 Piéu 74 nhw sau:

“0) Thyc hién niém yét gid, k& khai gi4 trang thiét bi y té theo quy dinh cua
Nghi dinh nay va quy dinh cta phéap luat vé gia.”.

p) Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phép luat.

4. Co s& mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té,
nguyén ligu san XUat chat ngoai kiém c6 chira chat ma tdy va tién chét ¢ trach nhiém
bao c4o giri BO Y té va giri Bo Cong an theo dinh ky hing nim truéc ngay 15 thang
01 ctia nam tiép theo.

Bé sung khodn 5 Diéu 74 nhw sau:

“5. Trach nhiém cua to chic, ca nhan khi nop hé so dé nghi thuc hién céc thu
tuc quy dinh tai Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phép, chinh xac cua cac gidy
to, tai liéu da nop trong ho so;

b) Bao dam su phu hop, thong nhat veé thong tin cua trang thiét biy té gitra van

ban dé nghi va hd so cap phép lan dau véi cac ho so b sung theo yéu cau cia co quan
c6 tham quyeén;

¢) Bao dam céc gidy to, tai liéu cia hd so 1udn con hiéu lyc trong sudt qué trinh
thuc hién;

d) Chiu trach nhiém lwu gii cac gidy to, tai liéu trong hd so da nop.”.

~ Chuong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 75. Hiéu luc thi hanh
1. Nghi dinh nay cé hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Cac Nghi dinh sau day hét hiéu luc ké tir ngdy Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi
hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu vé
quan ly trang thiet bi y t¢;

“b) Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu
sua doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm
2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y t¢;

~¢) Nghi dinh §6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cua Chinh phu
sua doi, b6 sung Dicu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016
cua Chinh phu vé quan ly trang thict bi y t€ da dugc stra doi, b6 sung tai Nghi dinh so
169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung mét so
dieu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu ve
quan ly trang thiet bi y té.

3. Bai bo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 181/2013/Nb-CP ngay 14 thang 11
niam 2013 caa Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu caa Luét quang cdo ké



7 nam 2022.
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Sira déi, bé sung Piéu 76 nhw sau:

“Piéu 76. Pidu khoan chuyén tiép

1. Cac hd so dé nghi cdp s6 dang ky luu hanh d4 nop theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh pha vé quan Iy trang
thiét bi y té da duoc stra di, bd sung bai Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP va Nghi dinh
s6 03/2020/ND-CP (sau day viét tit 13 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP) truéc ngay 01
thang 01 nam 2022 dén thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ma chua dugc
cap s6 luu hanh duoc xu 1y nhu sau:

a) Doi v6i ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, Bo Y té
hudng dan cac doanh nghiép da nop ho so tién hanh ra soat dé thuc hién viéc cong bo



tiéu chuan &p dung theo quy dinh tai Nghi dinh ndy ma khang phai nop lai phi tham
dinh cap phép luu hanh;

b) Déi v6i ho so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té thugc loai C, D néu
dap ung dieu kién quy dinh tai khoan 3 biéu 30 Nghi dinh nay, B Y t€ tien hanh cap
SO Iuu hanh theo thu tuc quy dinh tai Bieu 32 Nghi dinh nay;

¢) Puoc sir dung két qua phan loai trang thiét bi y té do to chuc du diéu kién
phan loai trang thict bi y t¢ cong bo trusc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh
trong ho so dé nghi cap so6 luu hanh.

2. Quy dinh vé gia trj giay phép nhap khau; quy dinh viéc nhap khau trang thiét
bi y té khdng thuoc danh muc trang thiét bi y té phai cap giay phép nhap khau:

a) Gidy phép nhap khau d6i vai trang thiét bi y té khong phai 14 sinh pham chan
doan in vitro da duoc cap tur ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 nim
2021 duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024;

b) Gidy phép nhap khau ddi véi trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in
vitro da duoc cap tir ngay 01 thang 01 nim 2018 dén ngay 31 thang 12 nam 2021
duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024 va khong han ché s6 luong
nhap khau;

c) Cac t6 chirc da duoc cap gidy phép nhap khau quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dap g cac dleu Kién theo quy dinh cua phap luat va phai chiu trach
nhiém bao dam chat luong, sé lugng, chang loai, muc dich st dung cua trang thiét bi
y té nhap khau. Bo Y té c6 trach nhiém thuc hién thanh tra, kiém tra va thu hdi giay
phép nhap khau ddi vai céc truong hop vi pham quy dinh vé quan ly trang thiét bj y
te;

d) Pbi voi trang thiét bi y té khong thuoc danh muc phai cap giay phép nhap
khau (trir hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
va y té chi c6 mot muc dich 1a khar khuan trang thiét bi y t&) va c6 ban phan loai Ia
trang thiét bi y té thuoc loai C, D duogc cong b thdng tin trén Cong thong tin dién tu
cia Bo Y té duogc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024 khong han
ché s lwong, khdng can vin ban caa Bo Y té xac nhan 1a trang thiét bi y té va khéng
phu thudc thoi gian céng bé thong tin trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té khi thuc
hién thu tuc thong quan.

To chuc, c& nhan nhap khau khi thuc hién tha tuc nhap khau phai khai bao
thong tin vé& sé van ban ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té do minh thuc
hién hoac do minh yéu cau té chic da diéu kién phan loai thuc hién va chiu trach
nhiém bao dam chat luong, s6 lugng, ching loai, muc dich sir dung cua trang thiét bi
y té nhap khau.

Co quan hai quan kiém tra doi chiéu thdng tin trong van ban ban hanh két qua
phén loai trang thiét bi y té cua to chac, ca nhan nhap khau da khai bao théng tin trén
cong thong tin dign tu Bo Y té.

3. Quy dinh V& gié tri cta s6 luu hanh, gidy chang nhin ding ky luu hanh, sb
dang ky luu hanh:

a) S6 luu hanh da duoc cip theo quy dinh caa Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP



trrde ngay 01 thang 01 nam 2022 c6 gia tri khong thoi han;

b) Gidy ching nhén dang ky luu hanh ddi voi trang thiét bi y té san xuat trong
nudc da duoc Cap truée ngdy 01 thang 01 nam 2022 c6 gia tri sir dung dén hét thoi
gian ghi trén giay chitng nhan ding ky luu hanh;

¢) SO dang ky lwu hanh ddi véi trang thict bi y té 1a sinh pham chan doan in
vitro da duoc cap tir ngay 01 thang 01 ndm 2014 dén ngay 31 thang 12 ndm 2019
duoc tiep tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024,

d) Trang thiét b y té la sinh pham chan doan in vitro da duoc cap s6 ding ky
luu hanh tr ngay 01 thang 01 nam 2020 dén ngay 31 thang 12 nam 2021 thi s6 dang
ky luu hanh nay c6 gia tri sir dung dén hét thoi han ghi trén giay dang ky Iuu hanh;

d) Céc t6 chirc da duoc cip gidy chiing nhan dang ky luu hanh, sé dang ky luu
hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dép g cac diéu kién theo quy dinh
cuia phap luat va phai chiu trach nhiém bao dam chat lugng, sé lugng, chang loai, muc
dich sir dung cua trang thiét bi y té. Bo Y té co trach nhiém thuc hién thanh tra, kiém
tra va thu hoi gidy ching nhian dang ky luu hanh, sé ding ky luu hanh déi véi cac
truong hop vi pham quy dinh vé quan ly trang thiét bi y té.

4. Pbi véi to chuc nhap khau dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thlet biy
té da nop ho so trugc ngay 01 thang 01 nim 2022 nhung chua duoc cap gidy phép
nhap khau.

Bo Y té c6 trach nhiém thong bao, hudng dan doanh nghiép hoan chinh hé so
dé cap s6 luu hanh theo quy dinh cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP va duoc xem xét
wu tién xi 1y trude; trudng hop tiep tuc ¢é nhu cau dé nghi cap gidy phép nhap khau
theo h6 so di nop, Bo Y té cap giay phép nhap khau theo trinh ty, tha tuc quy dinh tai
diém ¢ khoan nay néu hd so di nop co du thanh phan va dap tng yéu cau quy dinh tai
diém a hodc diém b khoan nay.

a) Ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét b y té thuoc danh muc
phai cap giay phép nhap khau do Bo truedong Bo Y té ban hanh gom:

- Vin ban dé nghi cap giay phép nhap khau;

- Giay chang nhan luu hanh ty do doi véi ching loai trang thiét bi y té nhap
khau con hiéu luc (ban chinh hoac ban sao cé ching thuc);

- Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ISO 13485 cua nha san
xuat con hiéu luc (ban chinh hoac ban sao cé xac nhan cua t6 chuac dé nghi nhap
khau);

- Gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bj y té cho to chirc, ca nhan thuc
hién viéc nhap khau trang thiét bi y té con hiéu luc (ban chinh hoac ban sao c6 chirng
thuc);

- Tai ligu ky thuat mo ta ching loai trang thiét b y té nhap khau bang tiéng
Viét (cd x&c nhan cua to chae dé nghi nhap khau);

- Tai ligu ky thuat (catalogue) miéu ta cac chirc nang, thong so Ky thuat cua
chung loai trang thiét bi y t€ nhap khau;

- Tai liéu danh gia 1am sang va tai liéu huéng dan sir dung cua chu so hitu hozc



nha san xuat doi véi trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, vat ligu can thiép vao co thé
thudc chuyén khoa tim mach, than kinh so néo.

b) Hd so dé nghi cip gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro gdom:
- Pon hang nhap khau;

- Gidy ching nhan lwu hanh tu do con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao cé
chung thuc);

- Gidy chtrng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong 1SO 13485 cua nha san
xuat con hiéu luc (ban chinh hoac ban sao c6 xac nhan cua tdé chac dé nghi nhap
khau);

- Tiéu chuan va phuong phép kiém tra chat luong trang thiét bi y té (c6 xéac
nhan cua to chic dé nghi nhap khau);

- Nhan va to huong dan sir dung bang tiéng Viét kém theo nhan va huong dan
st dung goc (c6 xac nhan cua to chae dé nghi nhap khau).

¢) Trinh ty, thu tuc cap gidy phép nhap khau:

- Trwong hop ho so dé nghi cap gidy phép nhap khau khang c6 yéu cau sira doi,
bo sung, BO Y te cap giay phép nhap khau. Truong hop khéng cap giay phép nhap
khau phai c¢6 van ban tra loi va néu rd ly do;

- Truong hop ho so dé nghi cap glay phep nhap khau chua hoan chinh, BoY té

thdng béo cho t6 chuc dé nghi nhéap khau dé bo sung, stra d0| ho so dé nghi cap phép
nhap khau, trong d6 phai néu cu thé nhitng tai liéu, noi dung can sira d6i, b6 sung;

- Khi nhan duoc yéu cau stra ddi, bo sung ho so, to chic d& nghi nhap khau
phai stra doi, b6 sung theo yéu cau dong thoi chiu trach nhiém bao dam sy phi hop,
théng nhat caa noi dung sira ddi voi hd so da ndp trude d6 va gii vé Bo Y té trong
thoi gian 60 ngay ké tir ngay Bo Y té ¢ thdng bao.

Néu qua 60 ngay ke tir ngay Bo Y té co yeu cau sira doi, bd sung ma to chuc dé
nghi nhap khau khong nop hd so dé nghi sua doi, bo sung hoac sau 03 Ian sira doi, bo
sung ma hd so van khong dap tng yéu cau thi Bo Y té tir chdi cap gidy phép nhap
khau trang thiét bi y té;

d) Giay phép nhap khau duoc cép theo quy dinh tai khoan ndy c6 gia tri su
dung den hét ngay 31 thang 12 nam 2024.

5. Quy dinh vé viéc 4p dung HO so k¥ thuat chung ve trang thiét bj y té theo
quy dinh cua ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bat bugc ap
dung ho so CSDT tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

6. D6i vai cac ho so dé nghi cap méi s luu hanh ngp trude ngdy 01 théng 01
nam 2024 theo quy dinh tai Biéu 30 Nghi dinh nay:
a) Ho so cép méi s6 lwu hanh gdém céc gidy to quy dinh tai Biéu 30 Nghi dinh

nay, trong d6 hd so CSDT va két qua tham dinh hd so CSDT quy dinh tai diém ¢
khoan 5 Biéu 30 Nghi dinh nay duoc thay thé bang cac giy to véi cac yéu cau sau:

- Tai lieu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y t&: Nop ban tiéng Viét, kém
theo tai liéu ky thuat mé ta chirc nang, thong so k¥ thuat caa trang thiét bi y t€ do chu



s& hiru trang thiét bi y té ban hanh, ¢ xac nhan cua té chirc dé nghi cap s6 luu hanh.
Riéng ddi voi thudce thir, chéat higu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu ky thuat
bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan caa san pham, quy
trinh san xuat va kiém soat chat lwong san pham, c4c b&o cao nghién ciru 1am sang va
tién 1am sang bao goém béo céo do 6n dinh;

- Tai ligu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té: Nop ban tiéng Viét c6 xac
nhén cua to chire d€ nghi cap so luu hanh, kem theo ban goc bang tieng Anh do chu s¢
hiru trang thiét bi y té ban hanh doi véi trang thict bi y t€ nhap khau;

- Mau nhan sg sir dung khi lwu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bj y té: Nop
ban mau nhan c6 xac nhan cua t6 chic dé nghi cap so Iuu hanh. Mau nhén phai dap
ung cac yéu cau theo quy dinh ctaa phap luat vé nhdn hang hoa.

b) Viéc tiép nhan, tham dinh ho so déng ky luu hanh trang thiét bi y t€ quy dinh
tai‘céc khoan 1, 2, 3 va 4 Biéu 30 Nghi dinh nay duoc thuc hién theo quy dinh tai
bicu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viéc tiép nhan, tham dinh ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y t& quy dinh
tai Khoan 5 Biéu 30 Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

- Truong hop khdng cd yéu cau sira doi, bo sung ho so dang ky luu hanh, Bo
truong B Y té ¢6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh va cap s6 luu hanh trong thoi han
90 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 1é (bao gdm ca gidy to xac nhan da
nop phi tham dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh ciia Bo Tai chinh); truong
hop khéng cap s6 Iuu hanh phai c6 van ban tra oi va néu rd ly do;

- Truong hop h6 so dang ky luu hanh chua hoan chinh, Bo Y té phai théng bao
cho t6 chirc dé nghi Cap s6 lyu hanh dé bo sung, sira d6i ho so dang ky luu hanh, trong
do phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao, noi dung nao can saa doi va gui veé
Bo6 Y té trong thai han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té co théng bao;

- Khi nhan duoc yéu cau bo sung, stra d6i hd so dé& nghi cdp sé luu hanh, t6
chtrc dé nghi cdp sé luu hanh phai stra d6i, bd sung theo ding nhirng ndi dung da
thong béo va giri vé Bo Y té.

Truong hop t6 chize dé nghi cip s6 luu hanh da sira d6i, b sung hd so nhung
khong dtng véi yéu cau thi Bo Y té s& théng béo cho t6 chirc dé nghi cap sb luu hanh
dé tiép tuc hoan chinh ho so theo quy dinh tai khoan nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té cd théng bao yéu cau ma té chire dé nghi cap
s6 luu hanh khong sira doi, b6 sung hd so hoic néu sau 03 lan sira doi, bd sung hd so
ké tir ngay Bo Y té c6 yéu cau sira d6i, bd sung lan dau ma ho so van khéng dap tng
y&u cau thi phai thuc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

7. Khong bat budc 4p dung quy dinh “Khong dwoc mua bén trang thiét bi y té
khi chua c6 gia ké khai va khong duoc mua ban cao hon gia cong khai trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té tai thoi diém mua ban” d6i voi nhitng géi thau da mo
thau trude ngay 01 thang 4 nim 2022.

8. Béi vai g6i thau mua sim trang thiét bi y té da phé duyét ké hoach lra chon
nha thau trudc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu luc nhung chwa ding tai théng bao hoic
chua phat hanh hd so moi thau, trudng hop can phai diéu chinh cac noi dung lién quan



dén ké khai gia thi thuc hién diéu chinh ké hoach lya chon nha thau theo quy dinh cua

phap luat vé dau thau.”.

Piéu 77. Tréach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truong Bo Y té ¢6 trach nhiém huéng dan, t6 chic va kiém tra viéc thi

hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thu truéng co quan ngang bo, Thu trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thugc trung wong va céc co
quan, td chire, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay.

Noi nhan:

- Ban Bi thu Trung vong bang;

- Tha tedng, cac Phd Thu tuéng Chinh phu;

- Cac b, co quan ngang b0, co quan thudéc Chinh
phu;

-HDND, UBND cac tinh, thanh phé truc thudc
trung vong,

- Van phong Trung wong va cac Ban ctuia bang;

- Vian phong Tong Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hoi d¢ong Dan toc va cac Uy ban caa Quéc hoi:
- Vian phong Quéc hoi;

-Toa an nhan dan téi cao;

-Vién kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan nha nuéc;

- Uy ban Giam sét tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach xa hoi;

- Ngan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban trung wong Mit tran T6 qudc Viét Nam;
-Co quan trung wong cia cac doan thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Tro Iy TTg, TGD cdng
TTDT, cac Vu, Cuc, don vi truc thuéc, Cong bao;
- Luu: VT, KGVX (2).
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