BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 03/VBHN-BYT Ha Néi, ngay 30 thang 01 nim 2019

NGHI PINH
VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj
y t€, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016 duoc stra do1, bd sung bai:

Nghi dinh 6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cta Chinh phu sira doi, bd sung mot
s0 di€u cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh phu vé quan ly
trang thiét bi y t€, cd hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020.
Can cir Ludt Té chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can cit Ludt Pau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;
Xét de nghi cua B¢ truong Bo Y té;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.1
Chuong I

NHUNG QUY PINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Nghi dinh nay quy dinh vi€c quan ly trang thiét bi y té bao gom phan loai trang thiét bi y té; san
xuat, lvu hanh, mua bén, cung cép dich vu trang thlet bi y té; thong tin, nhin trang thiét bi y té va
quan 1y, sir dung trang thiét bi y té tai cac co so y té.
Piéu 2. Giai thich tir ngir

1.2 Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vét tu ciy ghép, thudc thir va chat
hiéu chuén in vitro, phan mém (software) dap ung dong thoi cac yéu cau sau day:

a) Pugc st dung riéng 1¢ hay phdi hop voi nhau theo chi dinh ctia cha s¢ hitu trang thiét bi y té
dé phuc vu cho con ngudi nham mot hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chén doén, ngan ngua, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hoac bu dép ton thuong,
chan thuong;



- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro giai phau va qué trinh sinh 1y;

- Hb tro hodc duy tri sy sdng;

- Kiém soat sy thu thai:

- Khtr khuan trang thiét bi y té, bao gdm ca hoa chit sir dung trong quy trinh xét nghiém;

- Cung cap thong tin cho viée chan doan, theo dbi, diéu trj thong qua bién phap kiém tra cac mau
vat c6 nguodn goc tir co thé con nguoi.

b) Khéng str dung co ché duoc 1y, mién dich hoic chuyen hoa trong hodc trén co thé ngudi hodc
néu c6 sir dung cic co ché nay thi chi mang tinh chat hd tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a
khoan nay.

2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom thudc thir, chét
hiéu chuan, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hoac hé théng dugc st dung riéng ré hodc
két hop theo chi dinh cua chu s¢ hiru dé phuc vu cho viéc kiém tra cac mau vat c6 ngudn goc tir
co thé con nguoi.

3. Phu kién 1a mot san pham duoc chu so hitu trang thiét bi y té chi dinh dung cho muc dich cu
thé cung véi mot thiét bi y té cu thé nham tao di€u kién hodc ho trg thiét bi d6 st dung ding véi
muc dich duy dinh cua no.

4. Chu s¢ hiru trang thiét bi y té 12 td chtrc, ca nhan thuc hién viéc:

a) Cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng ctia minh hodc bang bat ky nhan hiéu, thiét ké, tén
thuong mai hodc tén khac hodc ma hi¢u khac thudce s¢ hiru hay ki€m soat cia ca nhan, t6 chirc

do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuat, 1ap rap, xtr 1y, nhan mac, bao bi hoic sira chira
trang thiét bi y t€ hoac xac dinh muc dich s dung cua trang thiét bi y té do.

Pidu 3. Nguyén tic quan ly trang thiét bi y té
1. Bao dam chét lugng, an toan va sir dung hi¢u qua trang thiét bi y té.

2. Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cong dung cta trang thiét bi y té va
c4c yéu t6 nguy co c6 thé xay ra dbi véi ngudi sir dung.

3. Bao dam truy xuat ngudn goc cua trang thiét bi y té.
4. Quan ly trang thlet bi y té phai dua trén phan loai vé mirc d6 rii ro va tiéu chuan qudc gia, quy

chuan k¥ thuat quoc gia trong tmg do co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén ban hanh, thira
nhan hoic do t6 chirc, ca nhan cong bd ap dung theo quy dinh ctia phép luat.



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

Hoa chat, ché pham chi c6 mdt muyc dich 1a khir khuan trang thiét bi y té duoc quan ly theo quy
dinh ctia Nghi dinh nay. Hoa chat, ché phidm c6 muyc dich khir khuan trang thiét bi Yy té nhung
ngoai ra con ¢6 myc dich sir dung khac dugc quan ly theo quy dinh cua phap luat vé hoa chét,
ché pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té.
6.3 Kinh doanh trang thiét bi y t& va nguyén liéu san xuat trang thiét bj y té c6 chira chit ma tay
va tién chat ngoai viéc phai dap ing cac quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thu cac quy
dinh cua phap luat vé phong, chong ma tuy.
Chuong 11

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE4
Diéu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y té gom 2 nhom dugc phan lam 4 loai dya trén muc dg rui ro tiém an lién quan
dén thiét ké k¥ thuat va san xudt cac trang thiét bi y té dé:

a) Nhom 1 gdm trang thiét bi y té thudc loai A 1a trang thiét bi y t& c6 mirc d6 rui ro thap.

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

- Trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bi y té c6 mirc d6 rui ro trung binh thap;

- Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y t& c6 mirc d6 rui ro trung binh cao;

- Trang thiét bi y té thudc loai D 14 trang thiét bi y t& c6 mirc d6 rii ro cao.

2. Nguyén tic phén loai trang thiét bi y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dua trén co s& quy tic phan loai vé mirc do rui ro va
phai dugc thuc hién bdi co s da cong bo du diu kién phan loai trang thiét bi y t€ theo quy dinh
tai Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y té chi c6 mot muc dich st dung nhung muc dich st dung do6 c6 thé duoc phan
loai vao hai hodc nhiéu mure d6 rai ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo mtrc d6 rui ro

cao nhat;

¢) Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich sir dung va mdi muc dich sir dung c6 murc do rai ro khac
nhau thi ap dung viéc phan loai theo mtrc d¢ rii ro cao nhat;

d) Trang thiét bi y té duoc thiét ké dé st dung két hop voi mot trang thiét bi y té khac thi mdi
trang thiét bi y té c6 thé dugc phéan loai mirc d6 rui ro riéng biét nhung két qua phan loai phai cin



ctr vao muc d¢ rui ro cao nhat cua muc dich str dung cudi cung cua tong thé trang thiét bi y té két
hop do.

3. B truong BO Y te quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop voi cac
didu wéc quoc té vé phan loai trang thiét bi y té ciia Hiép hoi cac qubc gia Pong Nam A ma Viét
Nam la thanh vién.

Piéu 5. Co sé thue hién viéc phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phan loai trang thiét b y t& phai dugc thuc hién boi co s du diéu kién theo quy dinh tai
Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co sé thuc hién phén loai phai cin ¢t vao dinh nghia quy dinh tai Diéu 2 Nghi dinh nay, cac
nguyen tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, céc tai liéu quy dinh tai diém e, g, h, i khoan 1
Piéu 26 Nghi dinh nay va cac quy tac phan loai do BO Y té ban hanh dé thuc hién viéc phén loai
trang thiét bi y té.

3. Co sé thuc hién phan loai trang thiét bi y té phai chiu trach nhi€m trudc phap luat veé két qua
phan loai doi véi trang thi€t bi y t€ ma minh da thyc hién phan loai.

4. Trudng hop c6 su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té giita cac co so phan loai
thi BO Y té quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 6. Piéu kién, ho so, thii tuc cip, diéu chinh chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét
biy té

1. Diéu kién dbi véi nguoi dé‘ nghi cap chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té (sau day
goi tat 1a chimg chi hanh nghé):

a) CO trinh do tir dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, duoc tré 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y té tir di 24 thang trd 1én trong vong 48 thang
tinh dén ngay nop ho so;

c¢) ba hoan thanh khoéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao cua B0
Y té tai cac co sO y t€ da dugce cap ma dao tao lién tuc.

2. Hd so, thi tuc dé nghi cép mai ching chi hanh nghé:
a) Ho so dé nghi cip moi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi cip mai ching chi hanh nghé theo Mau s6 17 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;



- Ban gbc hodc ban sao ¢ ching thuc vin bang tot nghiép trinh d6 dai hoc chuyén nganh ky
thuat hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Truong hop van bang do nudce ngoai cap thi phai dugc
B9 Gido duc va Pao tao cong nhan twong duong;

- Ban gdc hodc ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhén da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi
y t€ con gia tri hiéu lyc (03 nam tinh tr ngay ky);

- Hai anh mau 04 cm X 06 cm dugc chup trén nén tring trong thoi gian khong qua 06 thang, tinh
dén ngay ndp ho so;

- Ban goc hodc ban sao c6 chung thyc Giay chirng minh nhan dan hoac can cudc cong dan hoac
hd chiéu ctia nguodi xin cap chung chi;

- Ban gbc hodc ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hgp ngudi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té 1am
viéc tai nhiéu co s¢ khac nhau ma thoi gian cong tac tai mot co s¢ khong du 24 thang thi phai
cung cdp Ban xac nhan cia timg co s¢ dé chimg minh di thoi gian cong tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

b) Tha tuc cip méi ching chi hanh nghé:
- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy ndp day du, Bo Y té phai tién hanh thim dinh hd so;

- Truong hop hd so hop 1€: trong thoi han 10 ngay lam viée, Kké tir ngay thdm dinh, BO Y té cép
chimng chi hanh nghé theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong tin sau: chtng chi hanh nghé cta ngudi thuc
hién viéc phan loai va hd so cép chung chi hanh nghé cua nguoi thuc hién viéc phan loai.

- Trudng hop ho so khong hop 1¢:

Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc tham dinh, B Y té phai c6 van ban
thong bao cho nguoi dé nghi cap chung chi hanh nghe dé hoan chinh hé so. Vin ban thong bao
phai ghi cu thé nhiing tai lidu cin bo sung, ndi dung can sira doi;

Khi nhan dugc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, ngudi dé nghi cip ching chi hanh nghe phai
stra 601 b6 sung theo ding nhitng n6i dung da dugc ghi trong véan ban va gui ho so bd sung vé
Bo6 Y té. Sau khi tlep nhén hd so b sung, B0 Y té tlep tuc thue hién viée thim dinh ho so theo
quy dinh tai khoan nay;

Trudng hop hd so bo sung hop 1¢: Bo Y té thuc hién viée cip chimg chi hanh nghé theo quy dinh
tai khoan nay;

Truong hop hd so bd sung van chua hop 16: BO Y té yéu cau ngudi dé nghi cip ching chi hanh
nghe tiép tuc hoan thién ho so.



Trong thot han 60 ngay, ké tir ngay BO Y té ¢ vian ban thong bdo stra déi b sung, nguoi dé
nghi cap ching chi hanh nghe phai nop hd so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
nguoi d@é nghi khong stra doi, b0 sung hodc sau 03 thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma ho so
bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

3. Ho so, thi tuc diéu chinh nodi dung chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té:
a) Ho so dé nghi diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong ching chi hanh nghé theo Mu s6 18 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao gidy to chimg minh sy thay doi dbi véi trudong hop thay ddi thong tin
hanh chinh: té€n, s6 ching minh nhan dan hodc can cudc cong dan hoac hd chicu cuia nguoi thuc
hién vi¢c phan loai;

- Ban géc hodc ban sao c¢6 ching thyuc Gidy chung nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi
y té (‘101 v0i truong hop thay doi pham vi hanh nghé hodc cap nhat Gidy chimg nhan da qua dao
tao vé phan loai trang thiét bi y té;

- Ban gbc hodc ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phy lyc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hgp nguoi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té 1am
viéc tai nhiéu co sé khac nhau ma thoi gian cong tac tai mot co s¢ khong du 24 thang thi phai
cung cp ban xac nhan cua timg co s& dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Biéu nay.

b) Tha tuc diéu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan dugc hd so dé nghi diéu chinh, Bo Y té phai tién hanh
tham dinh ho so;

- Trudng hop hd so hop 18: Bo Y té s& cap chimg chi hanh nghé theo Mﬁu s6 11 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay va cp nhat thong tin thay doi trén cong thong tin dién
tor cua BO Y té trong thoi han 03 ngay lam viéc.

- Trudng hop ho so khong hop 1¢:

Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co bién ban thim dinh, B Y té phai ¢ van ban
thdng bao cho nguoi dé nghi diéu chinh dé hoan thién ho so. Vin ban thong bao phai ghi cu thé
nhing tai liéu can bd sung, ndi dung can stra doi.

Khi nhan dugc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, ngudi dé nghi diéu chinh phai sua d6i, b6
sung theo dung nhirng ni dung da duoc ghi trong van ban va guri hd so bd sung vé Bo Y té. Sau
khi tiép nhan ho so bo sung, BO Y té tiép tuc thyuc hién viéc tham dinh ho so theo quy dinh tai
khoan nay.



Truong hop ho so hop 1¢, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 bién ban thim dinh,
Bo Y té thuc hién viéc di€u chinh chirng chi hanh nghé.

Truong hop hd so bd sung van chua hop 16: Bo Y € yéu cau ngudi dé nghi diéu chinh tiép tuc
hoan thién ho so.

Trong thdi han 60 ngay, ké tir ngdy Bo Y té c6 vian ban thong béo stra d6i, bd sung, ngudi dé
nghi diéu chinh phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi
khong stra d6i, bo sung hodc sau 03 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong
dap ng yéu cau thi hd so dd nop khong con gid tri.

Diéu 7. Pidu kién, ho so, thii tuc cong bd di diéu kién phan loai trang thiét b y té

1. Piéu kién ctia co sé thyuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té (sau day goi tat 13 co so phan
loai): C6 it nhat 01 ngudi co chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.

2. Ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té gdm:

a) Vin ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét b y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké lghai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hz‘lnh keém theo Nghi dinh nay, kem
theo ban goc hodc ban sao ¢6 ching thyuc chimg chi hanh ngh€ cua ting nguoi thue hién phan
loai trang thiét bi y t€ c6 tén trong ban ké khai nhan sy;

c) Ban gbc hoic ban sao ¢6 ching thuc Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh ciia co s hodc
gidy chimg nhan dau tu.

3. Thii tuc cong bd di didu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién phan loai trang thiét bi y té, co s& guri hd so cong bd du diéu kién phan
loai trang thi€t bi y t€ theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay dén B Y té;

b) Khi nhan h so day du, hop 16, BY Y & cap cho co s¢ Phiéu tiép nhan ho so cong bo di diéu
kién phan loai trang thiét bi y t€ theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu
kién phéan loai trang thiét bi y té, BO Y té o trach nhiém cong khai trén céng thong tin dién tr
ciia BO Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, sb dién thoai va pham vi cua co s¢ phan loai va hd so
cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té.

4. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Céc truong hop duogc diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té:



- Thay d6i ngudi thyc hién phan loai trang thiét bi y té trong trudng hop ngudi thay thé ¢é cing
pham vi hanh nghé€ véi nguoi dugce thay the;

- Thay doi thong tin hanh chinh: dia chi, sb dién thoai cta co s& phan loai; thong tin vé nguoi dai
dién trude phép ludt cua co so phan loai.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y
té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi (bao gom ca truong hop thong bao nguoi thuc
hién viéc phan loai khong ti€p tuc lam viéc tai co sd thuc hién viéc phan loai);

- Truong hop thay doi nguoi phén loai: Ban gdc hoic ban sao c6 chtng thuc chimg chi hanh
nghé cua ngudi thay thé c6 cing pham vi hanh nghé véi ngudi dugc thay thé;

- Trudng hop thay dbi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay doi dia chi, s dién
thoai cua co s¢ phan loai; thong tin vé nguoi dai dién trude phap luat ciia co s¢ phan loai.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan
loai trang thi€t bi y t€, BO Y t€ cap cho co s Phi€u ti€p nhén diu chinh ho so cong bo du diéu
kién phan loai trang thiét bi y t€ theo Mau so0 13 quy dinh tai Phuy luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bd
du diéu kién phan loai, BO Y t€ c0 trach nhiém cap nhat thong tin thay doi trén cong thong tin
dién tir cia BO Y té. Truong hop khong chap nhan phai c6 van ban tra 101 va néu ro 1y do.

5. Co s6 phan loai chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi da dugc BO Y té
cap Phi€u tiep nhan ho so cong bo du di€u ki¢n phan loai trang thiét b1 y té.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ phéan loai phai thue hién lai thu tuc cong b6 dii diéu kién
phan loai trang thiét bi y t& néu c6 thay d6i nguoi thye hién phan loai ma pham vi hanh nghé cua
ngudi d6 khong c6 trong hd so cong bd da didu kién phan loai trude do.

Pi¢u 8. Tam dinh chi hoat dong phén loai

1. Céc truong hop tam dinh chi:

a) Thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y t& khi chwa cong bd du diéu kién thuc hién viéc phan
loai trang thiét bi y té;

b) Str dung tai li¢u khong bao dam tinh trung thuc, chinh xéc dé cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bi y t¢;



c¢) Khong du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh nay;
d) Ban hanh két qua phén loai sai lam giam murc d6 rui ro cua trang thiét bi y té;

d) Ban hanh két qua phan loai dugc ky boi ngudi khong cé tén trong Phiéu tiép nhan ho so cong
bo du diéu kién phan loai hodc khong phai 1a nguoi dai dién hop phép;

e) Khong thuce hién viée khic phuc hau qua hodc ¢ khic phuc hau qua nhung khong dat yéu cau
cua co quan quan ly;

g) Khong thyc hién viéc cong khai két qua phan loai d3 ban hanh quy dinh tai diém ¢ khoan 5
Diéu 66 va khoan 8 Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong qué trinh kiém tra néu phéat hién hodc nghi ngo co s¢ phan loai hodc nguoi thuc hién
viéc phan loai c6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan kiém tra c6 trach
nhiém 1ap bién ban lam viéc theo mﬁu quy dinh tai Phy luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va kién nghi co quan c6 tham quyen yéu cau co s¢ phén loai, ngudi thue hién viée phén loai tam
du:ng hoat dong phén loai trang thiét bi y té, ddng thoi giri bién ban vé Bo Y té trong thoi gian 24
gi0, ké tir thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio ké tir khi nhan dugc bién ban, BO Y té c6 trach nhiém thong bao dén
S6'Y té, Tong cuc Hai ‘quan va Hai quan cac ctra khau dé tam ding viéc giai quyét cac hd so lién
quan dén céc trang thiét bi y té co sir dung ban két qua phan loai duoc ghi trong bién ban 1am
viéc cho dén khi c6 két luan chinh thirc ciia Bo Y té, dong thoi Bo Y té giri vin ban dé nghi co s
phan loai gidi trinh cac ndi dung dugc ghi trong bién ban lam viéc;

c¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bdo cdo giai trinh cua co s¢ phan loai,
B3 Y té co trach nhiém danh gia cac ndi dung bao cao giai trinh cua co s¢ phan loai;

d) Truong hop chap nhan giai trinh cua co s¢ phan loai va khong c6 yéu cau phai thyc hién bién
phap khic phuc hau qua, Bo Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thong bao vé viéc cham dut
tam dinh chi hoat dong phan loai. Van ban chdm dut tam dinh chi hoat dong phan loai dugc guri
cho co sé phan loai, S6 Y té, Téng cuc Hai quan va Héi quan cac cua khau va duogc dang tai
cong khai trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

@) Truong hop chip nhan giai trinh ciia co s& phan loai va ¢ yéu cau phai thuc hién bién phap
khic phuc hiu qua, BO Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vian ban thong béo cho co s¢ phan loai dé
thuc hién viéc khéc phuc hdu qua. Van ban nay dugc gt cho co s¢ phan loai, S6¢ Y té, Téng cuc
Hai quan va Hai quan cac ctra khau va duoc ding tai cong khai trén cong thong tin dién tir cia
Bo Y t¢;

Co 86 phén loai bi tam dinh chi hoat dong phén loai phai bao cao bang vin ban cho BO Y té sau
khi da hoan thanh vi¢c khac phuc hau qua.



Trong thoi han 03 ngay lam vi¢e ké tir ngay nhan dugc bao céo khéc phuc cta co s¢ phan loai bi
tam dinh chi hoat dong phan loai, B0 Y té ban hanh van ban chim dut tam dinh chi hoac dé nghi
tiép tuc bién phap khic phuc hau qua hodc thuc hién thi tuc thu hdi quy dinh tai Diéu 9 Nghi
dinh nay. Van ban nay dugc gui cho co so thuc hién viée phén loai, So'Y té, Téng cuc Hai quan
va Hai quan céc cira khau va dugc ddng tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

e) Truong hop khong chap nhan giai trinh cta co s6 phéan loai, B0 Y té co trach nhiém ban hanh
van ban dé nghi cac co quan tiép nhan hd so cong bd du dleu kién phan loai thuc hién thu tuc thu
hoi quy dinh tai Diéu 9 va xir Iy d6i v6i trang thiét bi y té 6 sir dung két qua phén loai bi thu hoi
quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh nay.

Piéu 9. Thu héi Phiéu tiép nhin hd so cong bd di diéu kién phan loai trang thiét bi y té,
chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua phan loai trang thiét bi y te

1. Thu hdi Phiéu tiép nhén ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Cac truong hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong ho so cong bd du diéu kién thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y té;
- Khong du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;

- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té lam giam murc d6 rii ro cia trang thiét bi y té 1an
thir 02 trong thot gian 12 thang;

- Khong thyc hién viéc khic phuc hau qua hodc c6 khic phuc hiau qua nhung khong dat yéu cau
ctia co quan quan ly.

b) Tha tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé viéc co s& phan loai ¢6 hanh vi vi
pham thu¢c mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo Y té c6 trach nhiém
ban hanh vin ban thu hdi Phiéu tlep nhan hd so cong | bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té,
trong d6 phai néu 16 bién phap khac phuc hau qua (néu co) dong thoi hiy bo thong tin ciia co sé
phan loai da b thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té
trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té.

Vin ban thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té dugc giri
dén co s phan loai, So' Y t€, Tong cuc Hai quan va Hai quan céac cura khau va dugc dang tai
cong khai trén Cong thong tin dién tir cua BO Y te;

- Sau khi nhan duoc van ban thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y t€ cia B Y t&, co s¢ phan loai co6 trach nhiém dirng ngay hoat dong phan loai trang



thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau qua (néu c6), dong thoi phai chiu trach nhiém
giai quyét nhirng hau qua do hanh vi vi pham phap luat cia minh gay ra;

- Trudng hop co s6 phan loai khong chap hanh hoic chdp hanh khong dy du cac nodi dung tai
van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hod so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, B Y té
c6 trach nhiém chuyén ho so sang cac co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy
dinh cua phap luat.

2. Thu hdi chtng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té:
a) Céc trudong hop thu hdi:
- Gia mao tai liéu trong hd so cip ching chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té;

- Thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi khong du diéu kién theo quy dinh tai Nghij dinh
nay;

- Thyuc hién viéc phan loai va ban ’hémh két qua phan loai trang thiét bi y té khi ching nhén da
qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y t€ da hét han;

- Phén loai sai lam giam mirc d6 rui ro cua trang thiét bi y té lan thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong, bao
gom ca truong hgp co so thuc hién viéc phan loai ma nguoi d6 dang lam viéc bi tam dinh chi
hodc thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dicu kién thyc hién viéc phan loai.

b) Tha tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tur ngay co két luan vé viée nguoi thuc hién viée phan loai
¢6 hanh vi vi pham thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, B Y té co
trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi ching chi hanh nghé, trong d6 phai yéu cau co so phan
loai noi nguoi thyc hién viée phan loai dang 1am vi¢c thuc hién cac bién phap khéc phuc hau qua
do hanh vi vi pham cta nguoi thuc hién viéc phan loai gdy ra (néu c6) dong thoi hity bo thong tin
clia nguoi thye hién viée phan loai trang thiét bi y té da bi thu hdi ching chi hanh nghé trén
Cong thong tin dién tir cia BO Y té.

Vin ban thu hoi chimg chi hanh nghé dugc gui cho ngudi thyc hién viée phan loai, co s¢ phan
loai noi ngudi d6 dang lam viée, So' Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cdc ctra khau va dugc
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té;

- Sau khi nhan duoc vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé, nguoi thuc hién viéc phén loai va co
sO phan loai noi nguoi dé dang lam viéce cd trach nhiém dung ngay hoat dong phan loai trang
thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau qua (néu co6), dong thoi phai chiu trach nhiém
giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham phap luét cia minh gay ra;



- Truong hop nguoi thuc hién viée phan loai va co s& phan loai noi nguoi d6 dang lam vi¢e
khong chap hanh hoidc chap hanh khong ddy du cac ndi dung tai vin ban thu hdi chimg chi hanh
nghé, BO Y té thyc hién thu tyc thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phén loai va
chuyén hd so sang cac co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia phap
luat.

3. Thu hoi két qua phan loai:
a) Céc trudng hop thu hdi:
- Két qua phan loai sai 1am giam murc do rui ro cua trang thiét bi y té;

- Két qua phan loai duoc ky boi nguoi khong co tén trong Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
kién phan loai hoac khong phai la nguoi dai dién hop phap cua co so phan loai;

- Ban két quad phan loai bi lam gia;

- Két qua phﬁn lqai dqqc ban h?lnh khi co s§ phéq loai dang bi tam dinh chi hoat dong hoac khi
da bi thu hoi Phiéu tiép nhén ho so cong bo du dieu kién phan loai.

b) Tha tuc thu héi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan vé viéc két qua phan loai thugoc mot
trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh van ban
thu hoi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau co s¢ phan loai thuc hién cac bién phap khic
phuc héu qua do hanh vi vi pham gay ra (néu co) dong thoi hity bo thong tin vé két qua phén loai
trang thiét bi y té d4 bi thu hoi trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té;

Vin ban thu hdi két qua phan loai dugc giri cho co s¢ phan loai trang thiét bi y té, So' Y té, Tong
cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va dugc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir
cua B Y té.

- Sau khi nhan duge van ban thu hdi két qua phan loai, co s¢ phan loai ¢6 trach nhiém thu hdi
toan b cac két qua phan loai dugc ghi trong van ban thu hoi, dong thoi phai chiu trach nhiém
giai quyét nhiing hau qua do hanh vi vi pham phdp luat cia minh gay ra;

Trudng hop co sé phan loai khéng chap hanh hodc chap hanh khong day du cac nodi dung tai vin
ban thu hdi két qua phan loai, B6 Y té thuc hién thu tuc thu hdi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du
diéu kién thuc hién viéc phan loai va chuyén ho so sang cac co quan chirc ning khac dé tiép tuc
giai quyét theo quy dinh cta phép luat.

- Sau khi nhan duoc van ban thu héi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan ho so cong bd tiéu
chuén 4p dung hoac dé nghi cap s6 luu hanh (sau day goi la hd so cip s luu hanh) c6 trach
nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh da cap. Truong hop phat hién trang thiét bi y té da dugc
cap s6 luu hanh co st dung ban két qua phanloaidabi B0 Y té ban hanh van ban thu hoi, co



quan di cp s6 Iuu hanh c6 trach nhiém thyc hién thu tuc thu hoi s6 luu hanh d6i véi trang thiét
bi y té do.

Piéu 10. Xir Iy dbi véi trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai bj thu hoi

1. Truong hop trang thiét bi y té dang thuc hién thu tuc de nghi cap s6 luu hanh ¢6 st dung ban
két qua phan loai da dugc BO Y t€ ban hanh van ban thu hoi:

a) To chirc, ca nhan ndp ho6 so d€ nghi cong bo ti€u chuan ap dung hodc d€ nghi cap so6 luu hanh
c6 trach nhiém béo céo bang van ban vdi co quan tiép nhan ho so dé nghi cap so6 luu hanh dé
dung thu tuc cap so luu hanh;

b) Sau khi nhan dugc van ban dé nghi cua td chure, ¢4 nhan quy dinh tai diém a khoan nay hoac
sau khi nhan dugc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y t€, co quan ti€p nhan ho so co6
trach nhi€m tr choi cap so luu hanh.

2. Truong hop trang thiét bj y té da dugc cap s luu hanh ma ¢6 sir dung ban két qua phén loai da
dugc B Y té ban hanh van ban thu héi nhung chua thyc hién thu tuc thong quan hang hoa:

a) Chu s¢ hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém dung viéc thye hién tha tuc thong quan hang hoa, bao
cdo bang van ban véi Hai quan ctra khau noi dy kién thong quan hang héa dé ding thu tuc thong
quan va co quan noi da cap so luu hanh dé€ thu hoéi s6 luu hanh;

b) Sau khi nhan dugc van ban dé nghi cta chu s¢ hitu s6 luu hanh hodc sau khi nhan duge vin
ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y t€, co quan hai quan cé trach nhiém dung thua tuc thong
quan; co quan noi da cap so luu hanh c6 trach nhiém thyc hi¢n thu tuc thu hoi s6 luu hanh.

3. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap s6 Iuu hanh ma c6 sir dung ban két qua phan loai da
dugc BO Y t€ ban hanh vén ban thu hoi va da thyc hién thu tyc théng quan hang hoa nhung chua
ban dén nguoi st dung:

a) Chu so hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém:

- Dung luu hanh trang thiét b y té va thuc hién cac bién phap thu hdi cac trang thiét bi y té c6 s6
luu hanh ma ho so cap so luu hanh c6 st dung ban két qua phan loai da dugc BO Y t€ ban hanh
van ban thu hoi;

- B4o c4o bang van ban véi co quan hai quan noi da thyc hién théng quan hang héa trong d6 phai
néu rd sO luong trang thiét bi y t€ da thong quan va khong lam thu tuc nhap khau cho céac 16 hang

tiép theo;

- B4o c4o bang van ban véi co quan noi d cip s6 luu hanh, trong d6 phai néu 16 s6 luong trang
thiét bi y t€ da thong quan va cac hgp dong mua ban (néu co);

- Thyc hién lai tha tyc dang ky s6 luu hanh.



b) Sau khi nhan dugc véan ban dé nghi cta chu s¢ hitu s6 luu hanh hodc sau khi nhan duoc van
ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té:

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

- Co quan noi da cip sb luu hanh c6 trach nhiém thyc hién tha tuc thu hdi sé luu hanh.
4. Trudng hop trang thiét bj y té da ban cho cac co s6 y té:

a) Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhi¢m:

- Bao cdo bang van ban voi co quan noi da cap s6 luu hanh, trong d6 phai néu 16 sb lugng trang
thiét bi y té& da ban cho cac co so y té;

- Thong bao bang vin ban cho cac co sd y té noi dang st dung céc trang thiét bi y té.
b) Truong hop trang thié't‘bi y té da duoc cap s6 luu hanh co sur dung ban két qua sai vé mirc do
phén loai nhung khong tiém an kha nang géy anh huong dén sirc khoe nguoi bénh: Co soy t€
dugc tiép tuc sir dung trang thict bi y t€ d6 va chu s¢ hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém phai hoan
chinh h6 so Iuu hanh trang thiét bi y t€ tai co s& y t€ sau khi c6 s6 luu hanh méi;
¢) Truong hop trang thiét bi y té da dugc cap s luu hanh c6 sir dung ban két qua sal vé muc do
phén loai c6 tiém an kha nang gay anh huong dén strc khoe nguoi bénh: Co so'y té khong dugc
tiép tuc sir dupg trang t}llet bi y té d6 va chu s hiru s6 luu hanh ¢ trach them thuc hién cac
bién phéap khac phuc dé bdo dam hoat dong binh thuong cua cac co so y teé.
Chuong II1

SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
Piéu 11. Uu dii diu tw ddi véi hoat ddng san xuit trang thiét biy té
1. Mién, giam tién thué dat ciia Nha nudc:
a) Nha dau tu c6 dyu an san xut trang thiét bi y té thudc loai B khi thué dat cua Nha nuée thi
duogc ap dung muc gia thap nhat do Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau

day goi tit 1a tinh) quy dinh va duoc mién tién thué dat theo quy dinh cua phap luat;

b) Nha dau tu c6 du an san xut trang thiét bi y té thudc loai C, D duwoc mién tién thué dat ké tur
ngay du an hoan thanh di vao hoat dong;

¢) Nha dau tu c6 du an san xuat trang thiét bi y té duoc mién tién thué dat d6i véi dién tich dat
xay dung nha & cho cong nhan, dat trong cay xanh va dat phuc vu phuc 191 cong cong.



2. Ngoai céc wu dii dau tu theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay, du 4n san xuét trang thiét bi y té
con duogc hudng cac vu dai dau tu khac theo quy dinh cua phap luat vé dau tu va khoa hoc, cong
ngh¢.

Piéu 12. Diéu kién vé nhan sy ciia co' s¢ san xuit trang thiét bi y té

1. Piéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén;

a)5 Co trinh d tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do tur dai hoc chuyén
nganh ky thut hoac chuyén nganh y, dugc tré 1én. D6i v6i co s¢ san xudt trang thiét b y té c6
chtra chat ma tay va tlen chat, nguoi phu trach chuyén mon phai c6 trinh d6 dai hoc chuyén

nganh trang thiét bi y té, y, dugc, hda hoc hoac sinh hoc;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s trang thiét bi y té tir
24 thang tr¢ 1én;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s¢ san xuat. Viéc phan cong, bo nhi€ém ngudi phu trach chuyén
mon cua co s¢ san xuat phai dugc thé hién bang van ban.

2.6 (dwoc bai bo).

Pic¢u 13. Piéu kién vé quan 1y chét lwong clia co sé san xuét trang thiét bi y té7

1. Pat tiéu chudn hé thong quan 1y chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh nay.
2. Déi\v(yi co s san xudt trang thiét biy té co chira chat ma tiy va tién chat, ngoai viéc dap tng
cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai c6 thém h¢ thong theo doi quan ly qua trinh
xuat, nhap, ton kho, st dung nguyén li¢u la chat ma tay va tién chat, qua trinh xut, nhap, ton
kho trang thiét bi y te c6 chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan dap ting quy dinh tai
Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/NB-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu huéng dan

kiém soét cac hoat dong hop phép lién quan dén ma tiy & trong nudc (sau ddy goi tat 1a Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).

Pi¢u 14. Ho so cong bd i diéu kién sin xuit trang thiét bi y té
HOo so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té gom:

1. Van ban cong bd du diéu kién san xuat theo mau sb 02 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
3. Vin ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén ciia co so san xuit, kém theo ban

Xac nhén‘ thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phuy luc 11T ban hanh kém theo Nghi dinh nay
va van bang, chimg chi da qua dao tao ctia nguoi phu trach chuyén mon.



4.8 Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng duoc cong nhan boi to chirc danh gia su
phu hop theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop co sé khong tu thuc hién kiém tra chat lugng san pham hoic khéng co kho tang
hodc khong c6 phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém tra chét lugng, bao quan, van
chuyen v0i co so khac thi phai kém theo cac gidy to chirng minh co s¢ d6 du diéu kién kiém tra
chét lugng, kho tang, van chuyen trang thiét biy té ma minh san xuét.

5.9 Cac gidy t& chirng minh déap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 13 Nghi dinh nay.
Piéu 15. Yéu cau doi véi hod so cong bd dir diéu kién san xuit trang thiét bi y té

1. Ho so cong bd du diéu kién san xut trang thiét bj y té lam thanh 01 b, trong do:

a) Céc tai liéu trong ho so dugc in rd rang, sap xép theo trinh tu theo quy dinh tai Piéu 14 Nghi
dinh nay; gilta cac phan c6 phan céch, co trang bia va danh muc tai liéu;

b) Cac tai liéu khong phai bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.
2. Yéu cau ddi voi mot sb gidy to trong bo hd so cong bd da didu kién san xuét:

a) Ban goc hodc ban sao c6 ching thyc van ban phan cong, bd nhiém, van bang, chirng chi da
qua dao tao ctia ngudi phu trach chuyén moén cla co s¢ san xuat;

b)10 (dwge i bé).

c¢) Ban gdc hoac ban sao c6 ching thyuc hodc ban sao c6 xac nhan cia co s¢ dé nghi cong bo du
diéu kién san xuat doi voi Gidy chung nhan dat ti€u chuan quan 1y chat luong.

Piéu 16. Thi tuc cong bd di diéu kién san xuit trang thiét biy té11

1. Co s6 chi dugc san xudt trang thiét bi y té sau khi da dugc S0 Y té cip phiéu tiép nhan ho so
cong bo du diéu kién san xuat theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc cong bo du diéu kién san xuat:

a) Trudc khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, co s& san xuat trang thiét bi y té ¢ trach
nhiém guri ho so cong bod du dicu kién san xuat theo quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay dén S¢&
Y t€ noi nha xudng hodc nha may san xuat dat tru so;

b) Khi nhdn hd so day du, hop 18, S&' Y té cap cho co s thuc hién viée cong bd Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du diéu kién san xut theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo
Nghi dinh nay. Truong hop co s¢ cong b san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tlen
chat thi S& Y té c6 trach nhiém giri ban sao Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat
cho By Cong an.



3. Diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té:

a) Cac truong hop duoc didu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién san xuét trang
thiét bj y té:

- Thay doi nguoi phu trach chuyén moén cia co s¢ san xuat;
- Thay doi dia chi, s dién thoai lién h¢,

b) H6 so d& nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y
te:

- Vin ban d& nghi diéu chinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghj
dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi;

- Truong hop thay d6i ngudi phuy trach chuyén mén: Cac gidy to quy dinh tai khoan 3 Diéu 14
Nghi dinh nay;

- Truong hop thay doi dia chi, so dién thoai lién hé: Gidy to chimg minh sy thay d6i vé dia chi,
s6 dién thoai clia co s& san xuat.

¢) Thu tyc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién san xuét
trang thiét bi y t&, S¢ Y té cap cho co s¢ Phiéu ti€p nhéan diéu chinh ho so cong bo du dicu kién
san xuat trang thict bi y t€ theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bd
dua diéu kién san xuat, S& Y té co trach nhiém cép nhat thong tin thay doi trén cong thong tin dién
to. Truong hop S& Y té khong chap nhan phai c6 van ban tra 161 va néu 10 1y do.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s6 san Xuat phai thue hién lai thu tyc cong bd du diéu kién san
xuat néu c6 mot trong cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd trude d6 ma khong thude truong
hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop co s& san xuét thay doi dia diém san xuét tir tinh nay sang tinh khac thi phai thong
bdo v&i S¢ Y té noi co so sdn xuat da thuc hién viée cong bo du di€u kién san xuat trong thoi han
10 ngay lam viéc, ké tir ngay chuyén dia di€ém san xuat.

Trong thot han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc théng bao vé viée chuyen dia diém san
xuat sang tinh khac ctia co s¢ san xuat, SO Y té noi da tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san

xudt ¢ trach nhiém chim dut viéc dang tai cac thong tin c6 lién quan dén co s do.

Chuong IV



LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

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

Piéu 17. Piéu kién Iwu hanh doi vo6i trang thiét bi y té
1. Trang thiét bi y t& khi luu hanh trén thi trudng phai dap tng cac diéu kién sau:

a)12 Da ¢6 s6 luu hanh hofic da dugc cip phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir
khi y t€;

b) C6 nhén hoic c6 kém theo nhin phu véi day du cac thong tin theo quy dinh tai Didu 54 Nghi
dinh nay;

c) Co tai liéu ky thuat dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng trang thiét bi y té, trur truong hop
trang thiét bi y té stir dung mot lan theo quy dinh ctia chu so hitu trang thiét bi y té;

d) C6 thong tin vé hudng din sir dung cta trang thiét b y té bang tiéng Viét;

d)13 C6 thong tin vé co sO bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong hop trang thiét
biy té su dung mét lan theo quy dinh ctia chu s6 hiru trang thiét bi y t€ hodc ¢ tai liu chimg
minh khong c6 ché d§ bao hanh;

2. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cic diém ¢, d va d khoan 1 Piéu nay khong kem theo
trang thiét bi y t€ thi phai cung cap dudi hinh thire thong tin dién tir va phai thé hién rd hudng

dan tra ciru thong tin trén nhan trang thiét bi y té.

Picu 18. Piéu kién dé cong b(‘),tiéu chuin ap dung hoic cip gidy chirng nhan ding ky luu
hanh doi véi trang thiét bi y te

1. Diéu kién dé cong bd tiéu chuan ap dung hodc cap gidy ching nhan dang ky luu hanh ddi voi
trang thiét b1 y teé:

a) Puoc san xuat tai co s¢ san xuat da cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thict bi y té
san xuat trong nudc;

b) Puoc san xuat tai co so san xuit da duoc cap Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat
lugng va dugc luu hanh tai bat ky quoc gia nao trén the gidi doi vai trang thiet bi y t€ nhap khau;

¢) Phit hop véi quy chudn k§ thuat qudc gia hodc tiéu chuan ma nha san xuat cong bd ap dung.

2. Khong cho phép thuc hién lai thu tuc cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh ddi
vo1 trang thi€t bi y té thudc mot trong céac truong hop sau:

a) Trang thiét b y té thudc truong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34 Nghi dinh nay;



b) Trang thiét bi y té bi thu hoi thudc truong hop theo quy dinh tai cac khoan 1 va 3 Biéu 35
Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan hd s0 cOng b tiéu chuén 4p dung hodc dang ky luu hanh trong thoi han 12
thang, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi s6 dang ky luu hanh doi voi trang thiét bi y t& thuoc mot
trong cac truong hop theo quy dinh tai cac khoan 2 va 8 Pi¢u 35 Nghi dinh nay.

Diéu 19. Trang thiét bi y té dwge mién cong bd tiéu chuin dp dung va mién ding ky luu
hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, huéng dan sir dung, sira
chira trang thiét bi y te.

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam v&i muc dich vién trg hodc dé phuc vu hoat dong
hoi cho, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham hodc dé st dung cho muc dich 1a qua biéu,

cho, tang.

3. Trang thiét bi y té san xudt tai Viét Nam chi vi muc dich xuét khau hodc tham gia trung bay,
hdi cho, trién 1am & nudc ngoai.

Piéu 20. S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té
1. S6 luu hanh cia trang thiét bi y té 1a:

a) S6 plliéu’ tiép nhén hd so cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thuoc loai A
theo mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

b) SO gidly chimg nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B, C, D theo mau
s0 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. S6 luu hanh trang thiét bi y té c6 thé duoc cép cho mot hoac mdt nhém chung loai trang thiét
biy té.

3. Chu s hitu s6 Iuu hanh 1a t chirc cong bo tiéu chudn dp dung d6i véi trang thiét bi y té thude
loai A hodc t6 churc dugc cap so luu hanh doéi véi trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D.

4. Hiéu lyc caa s6 luu hanh:

a) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai A ¢ gia tri khong thoi han;

b) S6 luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ¢6 gié tri 05 nam, ké tir ngay cap.
Truong hop trang thi€t bi y t€ duoc gia han s6 Iuu hanh thi van gitr nguyén s6 luu hanh da dugc

cap trude do.

Diéu 21. Piéu kién ciia to chirc dwgc dimg tén cdng b tiéu chuin ap dung hodc ding ky
Iru hanh trang thiét bi y té



1. T6 chirc dugce dimg tén cong bd tiéu chuan ép dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y té
bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu sé hiru trang thiét bi y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hd kinh doanh cta Viét Nam c6 chiic nang kinh doanh trang thiét
bi y t€ dugc chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ iy quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma thuwong nhan do
la chu s& hiru trang thi€t bi y té hodc dugc iy quyén cta chu s¢ hitu trang thiét bi y te.

2. T6 chirc dimg tén cong b tiéu chudn 4p dung hodc ding ky luu hanh trang thiét bi y té phai c6
co 8¢ bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop ddng voi to chirc da nang lyc bao hanh trang thiét
bi y té ma minh dtng tén dang ky, trir trudng hop cac trang thiét bi y té str dung mot 1an theo quy
dinh ctia chi s& hitu trang thiét bi y té.

Truong hop to chire dimg tén cong b tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y
té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chii s¢ hitu trang thiét bi y té phai c6 co s6 bao
hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong véi co s du ning luc bao hanh trang thiét bi y té ma
minh dimg tén cong bd hoic dang ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo
quy dinh cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai dugc chu sé hitu trang thiét bi y t& chtng nhan du ning lyc bao hanh san
phdm ma t6 chirc do dung tén dé€ nghi cap so luu hanh.

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

Pidu 22. HO so cong bo tiéu chuin ap dungl4
HOo so cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A bao gom:

1. Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta trang thiét b y té thudc loai A theo Mau sb 03 quy
dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Béan phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi dinh
nay.

3. Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lvong con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so. D6i
véi trang thi€t bi y t€ san xuat trong nudc phai c6 thém Phiéu tiép nhén ho so cong bo du dieu
ki€n san xuat trang thiét bi y teé.

4. Giay uy quén ctia chu s6 hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dung tén cong bé tiéu chuan ap
dung theo mau quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh nay con hiéu lyc tai thoi
diém ndp ho so, trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay.



5. Gidy x4c nhn du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y t€ cép theo miu quy dinh

tai Phu lyc VII ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot
1an theo quy dinh cuia chi s& hitu trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu ching minh khong c¢6 ché do
bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tit ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai li¢u k¥ thuat mo ta chiec nang, thong
s0 k¥ thudt cua trang thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh.

Riéng dbi v6i thude thi, chat hidu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu k¥ thuat bang tiéng
Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo tai
lidu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san pharn quy trinh san xudt, cac bio cao nghién ctru 1am
sang va tién 1am sang bao gdm bao cao do o6n dinh.

7. Giéy ching nhén hop chuan theo quy dinh hoac ban tiéu’chuén san pham do chi s& htru trang
thi€t bi y t& cong bo kém theo ket qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khéc
do co sé du dleu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap dbi voi trang thiét
bi y té san xuét trong nude. Két qua danh gia phai phi hop véi tiéu chuan ma chu so hiru cong
bd.

8. Tai lidu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

9. Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té.

10. Gidy chirmg nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so dbi voi trang thiét bi y
té nhap khau.

Piéu 23. Yéu cau doi véi ho so cong b tiéu chuin ap dung
1. H6 so cong bd tiéu chuan ap dung 1am thanh 01 bd.
2. Yéu cau ddi v6i mot s6 gidy to trong bd hd so cong bd tiéu chudn ap dung:

a) Do1 véi Phicu tiép nhan ho so cong bo du diu kién san xuat: NOp ban sao c6 xac nhén cua to
chure ding tén cong bo tiéu chuéan ap dung.

b)15 Pdi v6i Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o
chirng thyc hodc ban sao ¢ Xac nhan cua to churc dirmg tén cong bo tiéu chuan ap dung;

Truong hop G,iéy chung nhan dat tiéu chpén quén 1y chat lugng khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cta phap luat.

¢) b1 voi giay uy quyen cua chu so hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan co s¢ du dicu kién
bao hanh:



- Dbi v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o chig thuc;

- D6i voi trang thiét bi y t& nhap khau: Nop ban di dugc hop phap héa lanh su hodc ban sao co
ching thuc ctia ban da duoc hop phap hoa lanh sy.

d) Ddi vi Gidy chimg nhan hop chuan hodc Ban tiéu chudn ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té
cong bo ap dung: NOp ban sao ¢ xac nhan cua to6 chure dirng tén cong bo ti€u chuan ap dung.

Trudng hop Ban tiéu chuan khong phai bang tiéng Anh hoac khong phai tiéng Viét thi phai dich
ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chung thuc theo quy dinh cua phép luat;

@) Dbi voi tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét ¢ xac
nhan cua té chirc dung tén cong bo ti€u chuan ap dung;

e) Bdi v6i mau nhin: Nop ban mau nhin ¢ xac nhan cua td chirc ding tén cong bd tiéu chuan
ap dung. Mau nhan phai dap ung cac yéu cau theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay.

g)16 bdi voi giéy ching nhén luu hanh tu do: Nop ban da dugc hop phép hoa lanh sy hoac ban
sao cO chirng thyc cua ban da dugc hop phap hoda lanh su.

Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.

Truong hop glay ching nhan luu hanh ty do khong ghi 16 thoi han hét higu luc thi thoi diém hét
hiéu Iyc cta gidy chimg nhan luu hanh tu do dwoc tinh 13 36 thang, ké tir ngay cp.

Diéu 24. Thii tuc cong bo tiéu chuin ap dung

1. Trang thiét bi y t& thuc loai A chi dugc luwu hanh trén thi truong sau khi da dugc S Y té cap
phiéu tiép nhan ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc cong bb tiéu chuan ap dung:

a) Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi truong, co s¢ chiu trach nhiém
dua trang thi€t bi y t€ ra thi truong c6 trach nhiém gui ho so cong bo ti€u chuan ap dung theo
quy dinh tai Biéu 22 Nghi dinh nay dén S¢ Y t€ noi co s¢ d6 dat tru sé;

b) Khi nhan hé so day du, hop 1€, S6' Y té;cép, cho co so thuc hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan
ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo mau so 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té co trach
nhi¢m cong khai trén céng thong tin dién tir cac thong tin sau: tén, phan loai, co s¢ san Xuat,
nudc san xut trang thiét bi y t&; s6 luu hanh cta trang thiét bi y té; tén, dja chi chu sé hitu trang
thiét bi y té; tén, dia chi cua chu s& hiru sb luu hanh; tén, dia chi cua co s¢ bao hanh trang thiét bi
y té& va hd so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét b y té.



3. Truong hop thay d6i chi s hitu trang thiét bi y té; tén, co s& san xuat, nudc san xuat trang
thiét bi y té, cha s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhi€m thyc hién lai viéc cong bo ti€u chuan ap dung
theo quy dinh cia Nghi dinh nay.

4.17 Trong qua trinh lyu hanh trang thiét bi y té, cha s¢ hitu s6 Iuu hanh ¢6 trach nhiém thong
bao cho Co quan cap so luu hanh trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay c6 mdt trong cac
thay doi sau:

a) Thay doi dja chi ctia cha s& hitu trang thiét bi y té hodc cha so hitu sb luu hanh trang thiét bj y
té;

b) Thay d6i tén goi cta chu s¢ hiru s6 luu hanh. Chu s¢ hitu sé}u’u hanh ¢6 trach nhiém gui van
ban thong bao thay doi kem theo cac gidy to ching minh va mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54
Nghi dinh nay;

¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi clia co so san xuét trang thiét bi y t&. Chu s
hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo van ban thong béo thay ddi cac gidy to sau: Gidy
chtng nhan luu hanh ty do va Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong con hiéu lyc
tai thoi diém nop hd so:

d) Thay doi quy cach dong goi dbi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro. Chii s¢ hitu s6 luu
hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong bao thay ddi cac tai liéu theo quy dinh tai

khoan 6 va 9 Piéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay doi co s& bao hanh. Chii s6 hitu s luu hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo van ban thong
bao thay doi céac tai li€u theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 22 Nghi dinh nay;

¢) Thay d6i nhan, thay d6i huéng dan sir dung nhung khong thay doi chi dinh. Chii s¢ hitu s6 luu
hanh c¢é trach nhiém giri kém theo van ban thong bao thay doi céac tai liéu twong Uing véi ndi

dung thay d6i.

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

Pidu 25. Cac hinh thirc ding ky luu hanh18

1. Cap moi s6 luu hanh 4p dung d6i véi trang thiét bi y té trong cac trudng hop sau déy:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi cip s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té da duoc cap sb Iru hanh nhung c6 mot trong cac thay d6i sau: Chung loai
trang thiét bi y té; nguyén liéu san xuét anh huong dén chirc nang d6i véi trang thiét bi y té chan

doan in vitro va trang thiét bi y t& ding mét 1an;

¢) Trang thiét b y té da duoc cp sd luu hanh nhung khong thyc hién dang ky gia han s6 luu
hanh trong thot han theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 27 Nghi dinh nay.



2. Cép nhanh sb dang ky luu hanh méi ddi véi trang thiét bi y té trong cac trudng hop sau day:

a) Trang thiét bi y té d3 duoc luu hanh tai it nhat 02 nudce thude cac nude sau: Nhat Ban, Ca-na-
da, Uc, My, cac nudc thanh vién EU;

b) Pi duoc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nim 2018 va dap tng céac diéu
kién sau:

- P lvu hanh it nhat 03 ndm trong thdi han 05 niam tinh dén ngay ndp ho so;
- Khong c6 thong tin canh bao lién quan dén chit luong va an toan cia trang thiét bi y té do.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung déi v6i truong hop s luu hanh chuan bi hét han theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 26. Ho so dé nghi cAp méi s6 lwu hanh

1.19 Ho so dé nghi cip méi s6 luu hanh d6i v6i trang thiét bi y té chua c6 quy chuan k¥ thuat
quoc gia twong Ung:

a) Van ban dé nghi cép méi s luu hanh theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kéem
theo Nghi dinh nay;

b) Ban phan loai trang thiét b y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

C) Giéy ching nhén dat tiéu chuén quan ly chét lugng con hi¢u luc tai thoi diém nop hd so;

d) Gié}: iy quyén cta chii s¢ hitu trang thiét bi y té cho co sd thuc hién viée dang ky luu hanh
theo rpéu quy dinh tai Phu luc VI ban héqh kém theo Nghj dinh nay con hiéu lyc tai thoi diém
ndp ho so, trur truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y t€ cap theo mau quy dinh
tgi Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi diph nay, ’trir truong hop trang thiét bi y t€ st dung rp@t
lan theo quy dinh ctia chu s¢ hitu trang thiét bi y té hodc ¢o tai li¢u ching minh khong c6 ché do
bao hanh;

e) Gidy chimg nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so dbi voi trang thiét bi y té
nhép khau;

g) Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo’Nghi dinh nay kém theo,téi liéu’ky thuat mo ta chirc nang, thong
s0 k¥ thudt cua trang thi€t bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng ddi vé6i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu k¥ thuat béng tiéng
Vi¢t theo Mau s6 02 quy dinh tai Phuy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai



liéu vé nguyén vat li€u, v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ctru lam
sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 on dinh;

h) Ho so k¥ thuat chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bi y té;
i) Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té;

k) Déi v6i trang thiét bi y té thudc loai C, D c6 xam nhép co thé nguoi: Ban tom tat dit liéu thir
lam sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo két qua

nghién ctru thir 1am sang, trir cac truong hop sau:

- Trang thiét bi y t& da duoc luu hanh va cp gidy ching nhén luu hanh ty do ciia mot trong cac
nudc sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té da duoc cép luu hanh trudc khi Nghi dinh nay c6 hiéu lyc;
- Cac trudng hop khac theo quy dinh cia Bo truong Bo Y té.

1) Pi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém gidy chimg nhan
kiém dinh theo quy dinh ctia Bo truéng Bo Y té, trir cac truong hop sau:

- Trang thiét bi y té da duoc cip gidy chimg nhan luu hanh tu do ctia mot trong cac nudc sau: cac
nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y t& da dugc cip luu hanh trude khi Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc;
m) Mau nhén sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét b y té;

n) Phiéu tiép nhan ho so cong bd du didu kién san xuat pht hop v6i san pham xin cip sé ding ky
Iwu hanh ddi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc;

0) Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duge cép s6 luu hanh theo Méu s6 01
quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi trang thiét bi y té da dugc cap
luu hanh trude khi Nghi dinh nay ¢6 hi¢u lyc thi hanh thude dién mién ndp ban tébm tat dit lidu
thir 1am sang hodc mién gidy chimg nhan kiém dinh.

2. H6 so d& nghi cip mai s6 dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té c6 quy chuan k¥ thuat
quoc gia tuong Ung:

a) Van ban dé nghi cap méi sé dang ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chimg nhan hop quy;

¢)20 Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, m, n va o khoan 1 Diéu nay.



3. Ho so d& nghi cdp mai s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét
mau theo quy dinh cta phap luat vé do luong:

a) Van ban dé nghi cap méi s6 dang ky luu hanh theo mau sé 04 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét mau;

)21 Giéy to theo quy dinh tai cac diémb, ¢, d, d, e, g, h, 1, m, n va 0 khoan 1 Diéu nay.

4. H6 so dé nghi gép m6i s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té 1a phuong tién do nhung khong
phai phé duyét mau theo quy dinh cua phap luat vé do luong thyc hién theo quy dinh tai khoan 1
bicu nay.

5.22 Ho so dé nghi cap nhanh s6 luu hanh:

a) Déi véi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 25:

Cac gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va co thém it nhat 01 gidy chimg nhan luu hanh ty do
cua co quan co thim quyén ctia mot trong cic nudc sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA) con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;

b) Déi v6i trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va c6 thém cac gidy to sau:

- C6 tbi thiéu 03 hop dong cung cép trang thiét bi y té d6 vai cac co so y té tai Viét Nam;

- Vin ban xac nhan ctia co sd y té vé viéc trang thiét bi y té d6 khong co thong tin canh bao lién
quan dén chat lugng va an toan cua trang thiét bi y t€ d0 trong qua trinh st dung.

Pidu 27. Ho so cép lai, gia han s6 luu hanh

1. Hb S0 cép lai s6 Iuu hanh ddi vé6i trudng hop mét, hong: Vin ban dé nghi cap lai s6 luu hanh
theo mau s0 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ho so d& nghi gia han s6 luu hanh gom:

a) Vin ban d& nghi gia han s6 luu hanh theo mau s6 06 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy ching nhan ding ky luu hanh da dugc cép;

¢)23 Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lwong con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so;



d) Gidy ty quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té cho co s¢ thyc hién viéc dang ky luu hanh
theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trir truong hop theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Pic¢u 21 Nghi dinh nay;

d) Glay ching nhén luu hanh ty do d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau con hiéu lyc tai thoi
diém ndp hd so;

e) Bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoc cp s luu hanh theo mau quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g)24 Hb so k§ thuat chung thyc hién theo huong dan tai Hi¢p dinh ASEAN Ve trang thiét bi y té
d6i véi truong hop da dugc cap s6 luu hanh nhung tai thoi diém dugc cp s6 lvu hanh phap luat
chua quy dinh trong hd so dé nghi cip s luu hanh phai c6 hd so ky thuat chung ASEAN.

3. Thoi han ndp hd so d& nghi gia han sb luu hanh t6i thiéu 60 ngay trude khi sé Iuu hanh hét
han.

Picéu 28. Yéu cau ddi véi hd so dé nghi cAp méi, gia han s6 lvu hanh

1. Ho so dé nghi cép mai hodc gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té 1am thanh 01 bo, céc tai liéu
trong ho so dugc in 10 rang, sap x€p theo trinh tu quy dinh tai Dic¢u 26 Nghi dinh nay do6i vdi ho
so dé nghi cap mai so luu hanh hodc theo quy dinh khoan 2 DPiéu 27 Nghi dinh nay do6i véi ho so
dé nghi gia han s6 luu hanh; c6 phan cach gitra cac tai liéu, c6 trang bia va danh muc tai liéu.

2. Yéu cau ddi v6i mot s6 gidy to trong bd hd so dang ky luu hanh:

2)25 Pdi voi Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat luong: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o
ching thuc hodc ban sao ¢ xac nhéan ciia co so dé nghi cap s6 luu hanh.

Truong hop G’iéy chirng nhan dat tiéu chpén quan 1y chat lugng khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tieng Viét. Ban dich phai dugc chiing thyc theo quy dinh
cua phap luat.

b) Dbi v6i gidy ty quyén ciia chui so hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan co s¢ du diéu kién
bao hanh:

- Bdi v6i trang thiét b y té san xuat trong nudc: Nop ban gde hodc ban sao ¢o chimg thuc;

- B6i v6i trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban di dugc hop phap héa lanh sy hodc ban sao co
chung thuc cia ban da dugce hop phap hoa lanh su.

¢) Bdi voi gidy ching nhan luu hanh ty do: Nop ban da duoc hop phap hoa lanh sy hodc ban sao
c6 chung thyc cta ban da dugc hop phép hoa lanh su.



Truong hop gidy ching nhan luu hanh tu do khong phai bang tiéng Anh hoic khong phai bang
tieng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh ctia phap
luét.

Truong hop glay ching nhén luu hanh ty do khong ghi 13 thoi han hét hiéu luc thi thoi diém hét
hiéu luc ca gidy chimg nhan luu hanh ty do duoc tinh 1a 36 thang, ké tir ngdy cép.

d) Dbi véi tai liéu k§ thuat cia trang thiét bi y t&: Nop ban c6 xac nhan cua t chirc dé nghi cip
sO luu hanh.

Truong hop tai liéu k thuat khong phai bang tiéng Anh hodc khong phai bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat;

d) Déi véi tai liéu hudng dan str dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang tiéng Viét co xac
nhén cua t6 chire d€ nghi cap s6 luu hanh.

)26 Doi véi giay chirng nhan kiém dinh: Nop ban goc hodc ban sao ¢6 chirng thuc hodc ban sao
c6 xac nhén cda co s¢ dé nghi cap so6 luu hanh.

g) P6i véi mau nhan: Nop ban mau nhan ¢ xac nhan cia cua to chirc dung tén dang ky luu
hanh. Mau nhan phai dap mg cac yéu cau theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhan, thim dinh ho so ding ky luu hanh trang thiét bj y té
1. T6 chirc dé nghi cép s6 luu hanh nop hd so tai BO Y té.

2. Sau khi nhan duge ho so dang ky luvu hanh, B0 Y té gui cho t6 chirc dé nghi cép s6 luu hanh
Phiéu tiép nhan ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té theo mau sé 04 quy dinh tai Phuy luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Khong tiép nhan hd so trong trudng hop hd so dang ky luu
hanh khong dap (mg yéu cau theo quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so dang ky luu hanh, Bo truéng Bo Y té ¢o
trach nhiém:

a) Ddi véi trang thiét bi y té chua co quy chuan k§y thuat qudc gia twong Gmg: t6 chic tham dinh
dé cap méi s6 luu hanh trong thoi han 60 ngay hoic gia han sb luu hanh trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudong hop khong cap méi, gia han sb luu hanh phai
cd van ban tra 161 va néu 10 1y do;

b) Dbi véi trang thiét bi y té c6 quy chuan k¥ thudt qudc gia twong tng: to chirc tham dinh dé cap
moi s6 luu hanh trong thoi han 15 ngay hodc gia han s luu hanh trong thoi han 10 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hgp khong cip mdi, gia han s luu hanh phai ¢ vin
ban tra 161 va néu 10 ly do;

¢) Cp lai s6 luu hanh trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan ho so.
Truong hop khong cap lai so luu hanh phai ¢ van ban tra 161 va néu rd ly do;



d)27 Té,ch&c thér}l dinh dé cp méi s6 luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so doi vdi cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 25 Nghi dinh nay.

4. Trudng hop hd so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai c6 van ban thong béo
cho t6 chtrc d¢ nghi cap mai, cap lai, gia han so Iuu hanh d€ bo sung, stra d6i ho so dang ky luu
hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao, ndéi dung nao can sura doi trong thoi
han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi hd so dé nghi cap méi, gia
han so0 luu hanh;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi v6i hd so dé nghi cap lai sb
Iuu hanh.

5.28 Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, sua d6i ho so dé nghi cap s6 luu hanh, co so dé
nghi cap s6 luu hanh phai bd sung, sira doi theo ding nhimg ndi dung di dugc ghi trong van ban
vaguive BoY té;

Trudng hop co s& dé nghi cap sb luu hanh da b sung, stra doi 1}6 so nhung khong dung véi yéu
cau thi BO Y té sé thong bao cho co s& dé ti€p tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tur ngay BO'Y té c6 van ban yéu cau ma c0 50 khong bd sung, sua d6i ho so hoic
néu sau 05 1an sira d6i, bd sung ho so ké tir ngdy BO Y té ¢ yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma
ho so van khong dap tng yéu cau thi phai thyc hién lai tir dau thi tuc dé nghi cap s luu hanh;

Trong qua trinh stra d6i, bo sung ho so neu cac gidy to quy dinh tai diém c, d, e khoan 1 Dleu 26
hét hiéu luc thi t6 chuc, ca nhan dé nghi cép sb dang ky luu hanh phai n6p bd sung cac gidy to
thay thé con hi¢u luc. Céc gidy to nay phai dap ing yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

6. Truong hop hoi dong tham dinh yéu cau sira déi b6 sung hd so thi trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tir ngay c6 bién ban hop hoi dong, Bo Y té ¢6 van ban thong bao cho t6 chtrc dé nghi cp
s0 luu hanh dé bo sung hd so. Vian ban thdng bao phai néu cu thé 1a bo sung nhiing tai liéu nao,
noi dung nao can sira doi.

Khi nhan dugc vin ban yéu cau bd sung, sira d6i hd so dang ky luu hanh, t6 chic dé nghi cap sO
luu hanh phai b6 sung, sua d6i theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va guri ve
B0 Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

Truong hop t6 chuc dé nghi cap sd luu hanh da bd sung, sua d6i hd so nhung khong dung voi
yéu cau thi B Y té s& thong bao cho t6 chire dé nghi cap sé Iuu hanh dé tiép tuc hoan chinh hd
so theo quy dinh tai cac khoan 4 va 5 Diéu nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cap s6 luu hanh, B Y té ¢ trach nhiém cong
khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té cac thong tin sau:



a) Tén, phan loai, co sd san Xuét, nude san xuit trang thiét bi y té;
b) S6 Iuvu hanh cua trang thiét bi y té;

c¢) Tén, dia chi cua chu sé hiru trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chu s hitu s6 luu hanh;

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

¢) H so dang ky luu hanh ciia trang thiét bi y t€, trir thong tin theo quy dinh tai diém h khoén 1
bicu 26 Nghi dinh nay.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y t&, chu s& hiru s6 lvu hanh c6 trach nhiém giri van
ban thong bao cho B Y té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay c6 mdt trong céc thay doi
Sau.

a) Thay d6i dia chi ctia chii s& hitu trang thiét bi y té hodc chu s6 hiru s6 Iuu hanh trang thiét bi y
te;

b) Thay di tén chu s¢ hitu s6 Iuu hanh. Chii s¢ hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém guri kém theo
van ban thong bao thay doi cac gidy to chirng minh quyén s¢ hitu trang thiét bi y té cta chi s¢
hiru méi va mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

€)29 Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi ciia co s& san xuat trang thiét bi y té. Chu
s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vian ban thong béo thay ddi cac gidy to sau:
Gidy chung nhan Iuu hanh tu do va Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan 1y chét luong con hiéu
luc tai thoi diém nop ho so;

d)30 Thay ddi quy cach dong géi ddi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro. Chu s¢ hitu s6 luu
hanh c6 trach nhi¢m giri kém theo van ban thong bdo thay doi céc tai li¢u tuong ing vo1i ndi
dung thay doi;

d) Thay dé)j co s6 bao hanh. Chu s¢ hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém gui kém theo van ban théng
bao thay doi céc tai li¢u theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh nay;

e)31 Thay doi nhan, thay doi huéng dén str dung nhung khong thay ddi chi dinh: Chu s hitu s
luu hanh ¢6 trach nhiém guri kém theo van ban thong bao thay doi cac tai liéu twong tmg voi ndi
dung thay doi.

9. Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao cta chi s¢ hiru sd
luu hanh, BO Y t€ c6 trach nhiém cap nhat cac thong tin thay doi trong ho so quan ly trang thiét
bi y t€ va trén Cong thong tin dién tir.

10. B truong BO Y t€ quy dinh vé viéc tham dinh hd so dé nghi cap s6 luu hanh theo quy dinh
tai khoan 3 Dicu nay.



Muyc 4. QUAN LY TRANG THIET B] Y TE SAU BAN HANG VA XU LY POI VOI
TRANG THIET B] Y TE TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Diéu 30. Yéu ciu vé hd so quan Iy trang thiét bj y té sau ban hang32

Chu s¢ hitu sO Iuu hanh phai thiét lap, t6 chirc, quan 1y viéc truy : Xudt nguon gdc trang thiét bi y
té trén thi truong va luu trir diy da ho so quan Iy trang thiét bi, téi thiéu gom:

1. Hé so dang ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bat budc phai luu ban gidy dbi voi cac
giay to sau:

a) Gidy uy quyén cia chi s¢ hiru trang thiét biy té cho co s thyc hién viée dang ky luu hanh,
trur truong hop quy dinh tai di€ém a khoan 1 Pi€u 21 Nghi dinh nay;

b) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y té cap, trur truong hop
trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta chu s hitu trang thiét b y té hodc c6 tai lidu
chtng minh khong c6 ché do bao hanh;

¢) Gidy chimg nhén luu hanh ty do.

2. H6 so phan phdi (truong hop chu s6 hiru 5O Iuu hanh 13 Van phong dai dién thi khong phai luu
trir nhung phai yéu cau co sé ma minh ty quyén nhap khau thyc hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo ddi vé cac su ¢b, khiéu nai va bién phap khic phuc, xir 1y; trong d6 xac dinh tén,
chung loai, s0 luong, s6 16 trang thiét bi y té; dac biét doi véi cac trang thiét bi y t€ ¢ 161 hodc co
nguy co gdy mat an toan cho nguoi sir dung.

4. H6 so quan Iy chat luong trang thiét bi y té, gdm:

a) Chig nhan xuét xir thyrc hién theo Nghi dinh s6 31/201 8/ND-CP ngay 08 thang 3 nam 2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét Luat quan 1y ngoai thuong vé xuat xr hang hoa;

b) Chung nhan chit luong cua ting 16 do chu s& hiru trang thiét bi y té hodc nha san xuit c6 tén
trong ho so diang ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y té d6i v6i cac trang thiét bi y té thuc truong hop quy dinh
tai khoan 1 Bi¢u 49 Nghi dinh nay.

Piéu 31. Xir Iy dbi véi trweong hop trang thiét bi y té ¢é canh bio vé nguy co tiém 4n de doa
nghiém trong deén sirc khoe cong dong hoic c6 the dan dén tir vong cho nguoi sir dung33

1. Truong hop trang thlet bi y té c6 canh bao ctia co quan c6 thim quyen cua Viét Nam hoac
qudc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe cong dong hodc co thé dan den tu
vong cho ngudi sir dung, cht so hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém théng bao cho céc co sd y té
dang str dung trang thiét bi y té d6 vé nguy co dwoc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc canh bao. Trudng hop viée diéu tra, xac dinh phai



kéo dai hon 30 ngay, phai c6 vin ban bao cao BO Y té, trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé
xuat cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi st dung.

2. Trudng hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Pidu nay dugc x4c dinh 13 trang thiét bi y té c6
101 gay anh hudng dén sirc khoe nguoi st dung, chu sé hitu so luu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dung viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té do;

b) Co6 van ban thong bao cho Bo Y té va céc to chirc, ca nhan dang thuc hién viéc phan phéi, str
dung trang thiét bi y té d6. Trong vin ban thong bao phai néu rd 16 san xuét, yeu t6 16 gdy anh
hudng xau dén ste khoe nguoi str dung cling nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu té do;

¢) Lap ké hoach xtr Iy khéc phuc hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té c6 15i;
d) Bao c4o BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té.

3. Trudng hop trang thiét bi y té c¢6 thé khic phuc duoc 16i giy anh hudong dén sirc khoe nguoi sir
dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua chu s6 hiru s6 Ivu hanh
trang thiét biy té, BO Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh ddi véi 16 trang
thiét bi y té;

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

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

- S Iuu hanh cua trang thiét bi y té b dinh chi.

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, cht s¢ hitu s6 Iuu hanh c6 trach
nhiém thyc hién viéc khac phuc yéu t6 161 gdy anh hudng dén stc khoe nguoi s dung cia san
pham;

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 16i gdy anh huong dén sirc khoe nguoi sir dung,
chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gui van ban bao cao B0 Y té kém theo két qua kiém dinh
dbi voi trudng hop trang thiét bi y té thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu 49 Nghi dinh nay hoic
phai c6 ndi dung cam két vé bao dam chét luong ciia trang thiét bi y té sau khi da thuc hién viéc
khic phuc 13i trong vin ban bao cao d6i véi cac trang thiét bi y té khac;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc yeu t6 16i gdy anh huong
dén sirc khoe nguoi sir dung cua 16 trang thiét bi y t& do chii s¢ hitu s6 luu hanh gui, BO Y té co
trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dut dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té. Truong hop
Bo Y té khong ddng ¥ chdm dut dinh chi lvu hanh phai ¢ vin ban tra 10, trong d6 phai néu r6 ly
do tur choi.



4. Truong hop trang thiét bi y té khong thé khic phuc dugc yéu t6 16i gdy anh huong x4u dén sirc
khée nguoi stir dung:

a) Bo Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan bo 16 trang thiét bi y té co 16i.

Noi dung cta quyét dinh thu hoi gdm:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hdi;

- S6 16 trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 lwu hanh cua trang thiét bi y té bi thu hoi.

b) Chit s¢ hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thu hdi toan b 16 trang thiét b y té ¢6 15i trong thoi
han do co quan nha nudc cé tham quyén quyét dinh va chiu moi chi phi cho viéc thu hoi 16 trang
thict bi y t€ c6 1oi.

¢) Truong hop qué thoi han thu hoi theo quyét dinh ctia co quan nha nude c6 tham quyén ma chi
s& hitu so luvu hanh khong thye hién viée thu hoi 16 trang thiét bi y t€ ¢6 10i thi bi cudng cheé thu

héi theo quy dinh ctia phéap luat vé xir 1y vi pham hanh chinh.

Piéu 32. Xir Iy ddi véi trwdmg hop trang thiét bi y té da xay ra s ¢ ¢6 anh hwéng dén sic
khée nguoi sir dung34

1. Truong hop trang thiét bi y té da xay ra su ¢ de doa nghiém trong dén strc khoe cong dong
hodc gay tir vong cho nguoi s dung, chu s¢ hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tr cua chu so hitu s6 luu hanh (néu co) dong thoi co van
ban thong bao vé su ¢d cho cac co s mua bén, sir dung 16 trang thiét bi y té va Bo Y té;

b) Tam ding viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén su c6;

¢) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan su cd;

d) Béo céo B9 Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xdc minh, Truong hop xac dinh sy c6 xdy ra la do
101 cuia trang thiét bi y t€ phai néu rd yéu t6 101 cling nhu viéc c6 thé hay khong thé khac phuc
yeu to d6. Thuc hién viéc khac phuc hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té c6 101, bdo cdo BO Y té sau

khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bi y té.

2. Trudng hop trang thiét bi y té da xay ra su ¢ khong gy tir vong nhung c6 anh huéng nghiém
trong dén suc khoe cia ngudi sir dung, chu sé hitu so luu hanh cé trach nhiém:

a) Thong bao bang van ban cho Bo Y té ve su co;

b) Tién hanh di€u tra, xac minh nguyén nhan su co;



¢) Bdo cédo BO Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xéac dinh su c¢b xay ra 1a do
16i cuia trang thiét bi y té phai ghi rd yéu t6 16i ciing nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu
t6 d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té ¢ 151, bao cao BO Y té sau khi
hoan thanh viéc khic phuc hoac thu hoi 16 trang thiét bi y té.

3. Viéce xur 1y trang thiét bi y té c6 18i gay anh hudng dén strc khoe ngudi sir dung thuc hién theo
quy dinh tai khoan 3 va 4 Biéu 31 Nghi dinh nay.

Piéu 33. Cac hinh thire xir Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té c6 16i35

1. Céc hinh thire xtr Iy trang thiét bi y té c6 161 gom:

a) Hudng dan vé bién phap khic phuc 16i;

b) Khic phuc 16i cua trang thiét bj y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y t& c¢6 161 bang trang thiét bi y té tuong tng;

d) Thu hoi dé tai xuat hogc tiéu hiy.

2. Trang thiét bi y té c¢6 15i bi thu hdi theo cac hinh thirc sau day:

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

b) Thu hdi bat budc ddi véi cac truong hop theo quy dinh tai Piéu 35 Nghi dinh nay.

Piéu 34. Xur ly ddi voi cac trang thlet bi y té khi chii sé hiru trang thiét bi y té hodc chi s&
hiru s6 hru hanh trang thiét bi y té khong tlep tuc san xuét hoic bi pha san, giai thé

1. Trang thiét bi y té da dugc cap s6 luu hanh nhung chu s6 hiru trang thiét bi y té tuyén | b6
khong tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé duoc tlep tuc luu hanh trong thoi gian t6i da
khong qua 24 thang, ké tir thoi dlem chu s¢ hitu trang thiét bi y té tuyén b khong tiép tuc san
xuét hodc bi pha san, giai thé néu chu sé hitu sb luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chju trach
nhi¢ém bao hanh, bdo dudng cling nhu cung cép céc vat tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc str
dung trang thiét bi y té trong thoi gian 08 ndm, trir trudng hop chii s¢ hitu s6 lwu hanh 13 Vian
phong dai dién thuong tru tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma thuong nhan dé la chu
s& hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té da dugc cap s6 Iuu hanh nhung chu s hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té bi
pha san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong thoi gian t6i da khong qua 24 thang,
ké tir thoi diém chi s¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s
phan ph01 c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap cac vat tu dé
thay thé hodc phuc vu cho viéc sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian toi da 1a 08 nam.



3. Chii s6 hitu s6 Ivu hanh hodc co s¢ phan phdi c6 trach nhiém giri hd so cam két vé Bo Y té
trong thoi gian cham nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay chu sé hiru trang thiét bi y t€ hodc chu s¢ hiru
sO luu hanh trang thiét bi y t€ tuyén bo khong tiép tuc san xuat hoac bi pha san, giai the.

4. Hb so cam két gdm céc gidy to sau:

a) Van ban cam két chju tréch’ nhiém b~é0 hanh, bao dudng va cung cép cac vat tu phuc vu cho
viéc st dung trang thi€t bi y t€ theo mau quy dinh tai Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

b) Danh myc cac trang thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma co s¢ dang luu gitr nhung chu s¢ hitu trang
thiét bi y t& hodc chu s hitu sé luu hanh trang thiét bi y t tuyén bd khong tiép tuc san xuét hoic
bi pha san, giai thé.

5. Tr‘ong thoi han 1§ ngay lam viéc, Kké tir ngéy nhan duqc‘hcx) so cam két theo quy dinh tai khoan
4 biéu nay, Bo Y t& cb trach nhiém tra 161 bang van ban v€ viéc cho phép hay khong cho phép
tiép tuc luu hanh trang thiét bi y t€. Truong hop khong cho phép phai néu rd 1y do.

6. Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong dugec BO Y te cho
phép tiép tuc luu hanh, chi s¢ hiru s6 luu hanh hodc co sé phan phdi c6 trach nhiém tién hanh
viée thu hdi céc trang thiét bj y té dang luu hanh trén thi trudng, trir truong hop cac trang thiét bi
y té da ban cho nguoi st dung.

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

Piéu 35. Cac truwong hop bi thu hdi s6 lru hanh

1. T6 chirc dang ky luu hanh gia mao hd so ding ky.

2.36 Trang thiét bj y té ¢ 03 16 bi thu héi trong thoi gian s dang ky luu hanh ¢6 hiéu luc, trir
truong hop chi so hitu s6 lwu hanh ty nguyén thu hoi.

3. T6 chirc dang ky luu hanh sira chita, tdy x6a lam thay d6i ndi dung s6 luu hanh.

4. Chu s¢ htru sé luu hanh Chél}l dut hoat dong hodc khong con duge uy quyén cua chu s¢ hiru
trang thi€t bi y t€ ma chua c6 t6 chutrc thay thé, trir truong hop theo quy dinh tai Bieu 34 Nghi
dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thi truong khong bao dam chit luong di dang ky luu hanh.

6. S6 luu hanh dugc cap khong dung thim quyén, ho so, tha tuc theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chi s¢ hitu sé dang ky luu hanh hodc co s& phan phdi khong co cam két
theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Bi¢u 34 Nghi dinh nay.



8. Trang thiét bi y té hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh
nay.

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

10.37 Chu s6 hitu s luu hanh khong thyc hién quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 ctia Nghi
dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Dicu 34 Nghi dinh nay.

11.38 HO so cong bd ctia chu sé hitu s6 luu hanh khong thuc hi¢n ding theo quy dinh tai Diéu
22, Piéu 23 ctia Nghi dinh nay hodc trudng hop st dung cac gidy to gia mao trong hd so cong
bb.

12.39 Trang thiég bi y té duoc phan loai khong dung theo cac quy dinh vé phan loai trang thiét bi
y t€ sau khi c6 két luan cua Bo Y té.

Piéu 36. Thi tuc thu hoi s6 lwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong cac trudng hop theo quy dinh tai
cackhoan 1,2,3,4,5,6,8va9 Dleu 35 Nghi dinh nay thi co quan thyc hién viée kiém tra,
thanh tra phal lap bién ban va giri vé Bo Y té hodc S Y té noi da cap sb luu hanh (sau day goi
tit 13 co quan cép sb luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc bién ban theo quy dinh tai khoan 1
Diél} nay, co quan cap so luu hanh xem xét, quyét dinh vi¢c thu hoi s6 luu hanh thudc tham

quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu héi s6 luu hanh, co quan ban hanh quyét dinh thu hdi c6 trach
nhiém:

2)40 Pang tai quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén cong thong tin dién tir ctia co quan cap sb luu
hanh, dong thoi gui quyét dinh thu hoi s6 luu hanh dén chua s¢ hitu s6 luu hanh, B Y té, S6 Y té

cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va co quan hai quan;

b) Hity bo cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da ding tai trén cong thong tin dién tir
ctia co quan cap soO luu hanh.

3. Khi nhan duoc quyét dinh thu héi sO luu hanh clia co quan cap sé lru hanh, céc S6 Y té c6
trach nhiém dang tai toan van quyét dinh thu hoi sb luu hanh trén cong thong tin dién tu, dong
thoi chi dao cac co quan chuyén mon gidm sat viéc thu hoi cac trang thiét bi y té.
Chuong V

QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1. PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE



Piéu 37. Diéu kién ciia co' sé' mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D41

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuét c6 trinh dg cao déng chuyén nganh ky thuat hodc chuyén
nganh y, dugc hodc cao dang ky thuat trang thiét bi y te tro 1én hodc co trinh do cao dang tr¢ lén
ma chuyén nganh duogc dao tao phu hop véi loai trang thict bi y t€ ma co sé mua ban;

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

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop v6i chung loai va s luong trang thiét bi y té duoc bao quan;

- Bao dam thoang, khé réo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém;

- Pap ung yéu cau bao quan khéc cua trang thiét bi y té theo hudng dan str dung.

b) Phuong tién van chuyen trang thiét bi y té tir co s6 mua ban dén noi giao hang phu hop voi
loai trang thiét bi y t& ma co s mua ban;

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai c6 hop dong voi co
s¢ du nang luc dé bdo quan va van chuyén trang thiét bi y teé.

3. Pbi voi co so mua ban trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y,
duoc, hoa duoc hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

¢) C6 hé thdng theo ddi quan 1y qua trinh xudt, nhap, ton kho trang thiét bi y té c¢6 chira chat ma
tdy va tién chat.

Piéu 38. Ho so, thii tuc cong b di diéu kién mua ban trang thiét bi y té42

1. Hd so cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té duoc lap thanh 01 by gom cac gidy to
Sau:

a) Vin ban cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
c) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyen trang thiét bi y t& dap tng cac

yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac gidy to niy phai duoc x4c nhan
boi co so cong bd du diéu kién mua ban;



d) Cac glay to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, t6n kho
trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tiy va tién chét dap tmg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac glay to nay phai dugc xdc nhan boi co s¢ cong b6 dir diéu kién mua
bén trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tay va tién chat.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién mua bén:
a) Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, ngudi dimg dau co sé mua
ban trang thiét bi y t€ c6 trach nhiém guri ho so cong bo du di€u kién mua ban theo quy dinh tai

khoan 1 Picéu ndy dén S& Y té noi co s¢ mua ban dat tru sé;

b) Khi tiép nhan ho 50, S&'Y té cép cho co so Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién mua
ban theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban,
S6'Y té c6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong tin sau: tén, dia chi cua
co s& mua ban trang thiét bi y t&; hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co s6 chi duoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi dé thyc hién thi tuc cong
bd du diéu kién mua béan theo quy dinh tai khoan 2 biéu nay, trr trudng hop theo quy dinh tai
Diéu 39 Nghi dinh nay.

4. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té:

a) Cac truong hop duoc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién mua ban trang
thiét bi y té:

- Thay d6i nhan vién k¥ thuat ctia co s& mua ban;
- Thay d6i thong tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Ho6 so d& nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét b y
té:

- Van ban dé nghi diéu chinh c¢6 dong diu cta co s& mua ban theo Mau sd 21 quy dinh tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong dé phai néu rd ndi dung thay doi;

- Truong hop thay ddi nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan sy theo mé}l quy dinh tai Phu lyc 11
ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d0 phai ghi 13 ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay doi thong tin hanh chinh: Gidy td ching minh sy thay doi vé dia chi, s6 dién
thoai cia co s& mua ban.

¢) Thu tyc diéu chinh:



- Sau khi nhan dugc }16 SO dé,nghi diéu chinh thong tin trong h(? SO cong bé du diéu kién mua
ban trang thiét bi y t&, S6 Y t€ cap cho co s¢ Phicu tiép nhan di€u chinh hé so cong bo du diéu
kién mua ban trang thiét bi y t€ theo Mau so 15 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tu ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong b
du diéu kién mua bén trang thiét bi y t&, S& Y té c¢6 trach nhiém cap nhat thong tin thay doi trén
cong thong tin dién tir. Trudng hop khong chap nhan phai ¢ van ban tra 101 va néu 13 1y do.

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thyc hi¢n lai thu tuc cong bd du diéu kién mua
ban néu c6é mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong bo trude dé ma khong thudce truong
hop quy dinh tai diém a khoan 4 Dicu nay.

Pi¢u 39. Mua bén trang th‘ié't bi y té ma khong phai dap uing diéu kién va khong phai thuc
hién thu tuc cong bo du diéu kién mua ban

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

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong phai dap tng céc
diéu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va khong phai thyc hién thu tuc cong bd du
didu kién mua ban theo quy dinh tai Piéu 38 Nghi dinh nay nhung van phai dap tng cac diéu
kién vé bao quan, luu gitt, van chuyén theo quy dinh cta chu so hitu trang thiét bi y té.

Muc 2. XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Didu 40. Nguyén tic quan ly xuit khiu, nhip khiu trang thiét bi y té

1. T6 chirc, ca nhan thyc hién viée Xuét khau, nhap khau trang thiét b y té phai dap tmg cac diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé xuat khau nhap khau va phai chiu trich nhiém bao dam chat
lwong cua trang thiét bi y té ma minh xuat khau, nhap khau.

2.43 Trang thi’ét b1 y té d3 ¢ s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuat khau, nh@p khéu :[heo nhu cﬁq,
khong han ché so lugng va khong phai qua Bo Y t€ phé duyét, trir trang thiét bi y t€ cd chira chat

ma tly va tién chat.

3. Viéc cép gidy chirng nhan luu hanh tu do chi ap dung d6i véi trang thiét bi y té xuat khau theo
quy dinh ctia Thu tuéng Chinh phu.

4. Vi¢c tam nhap tai Xuét, tam xudt tai nhép hodc chuyén khau, qua canh trang thiét bi y té thuc
hién theo quy dinh cta phap luat.

5. Viéc nhép khéu trang thiét bi y t& da qua str dung thuc hién theo quy dinh ctia phép luat vé
thuong mai.

Piéu 41. Xuat khau, nhap khau trang thiét biy té



1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nudc san xuat dé xuat khau.

2.44 T4 chirc, c4 nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y té d c6 s6 luu hanh phai dap tng cac
diéu kién sau:

a) La chu so hitu sb luu hanh hodc c6 glay iy quyén cta chi s6 hitu s6 lvu hanh. Cha sO hiru 5O
lru hanh khi Gy quyén cho co s¢ nhap khau thuc hién viéc nhap khau trang thiét bi y té phai
ddng thoi giri van ban uy quyén d6 cho co quan cip sé luu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap tng yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 ‘Nghi
dinh nay hodc ¢6 hop ddng véi co s co di ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y
te

¢) Co kho bao quan, h¢ thong theo ddi quan 1y qua trinh xudt, nhap, ton kho trang thiét bi y té co
chira chit ma tay va tién chat dap img cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh
nay.

3. Trinh ty, tha tuc xuét khau, nhap khéu trang thjé't biy té thuc hién theo quy dinh cua phéap lqat
v€ hai quan. T6 chirc nhap khéu trang thi€t bi y t€ khong phai chimg minh viée dap ing cac diéu
kién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi thuc hién thu tuc hai quan.

Piéu 42. Gidy phép xuit khau, nhap khiu4s

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

a) Trang thiét bi y té chura ¢6 sb luu hanh nhap khau dé phuc vu nghién ctru khoa hoc hoic kiém
dinh hoac dao tao hudng dan viéc st dung, huéng dan sura chira trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té chua c6 sb luu hanh nhap khéu dé phuc vu muc dich vién trg, vién tr¢g nhan
dao;

c) Trang thiét biy té chua c6 b luu hanh nhép khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc dich chita bénh c4 nhan
bao gom trang thiét bi y t€ dugc san xuat theo chi dinh str dung riéng biét cho cé nhan hodc theo
nhu cau chan doan dac biét cuia co s¢ y té;

d) Trang thiét bi y té co chtra chat ma tay va tlen chat da co s6 dang ky luu hanh, nguyén liéu dé
san xut trang thiét bi y té 1a chit ma tay va tién chét;

e) Trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiiy va tién chat nhap khau dé phuc vu nghién ctru khoa hoc
hoac kiém dinh;

g) Trang thiét bi y té dd qua sir dung nhap khau dé phuc vu muc dich nghién ctru, dao tao (khong
thuc hanh trén nguoi va khong sir dung cac trang thiét bi y t& nay cho muc dich chan doan, diéu



tri). Viéc nhap khau trang thiét bi y té thudc truong hop nay thuc hién theo quy dinh ciia Thu
tudng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat nhap khau dé phuc vu
nghién ctru hodc kiém dinh.

2. Céc trudng hop phai co gidy phép xuét khau:

a) Trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat;

b) Nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat.
3. Hb so cip gidy phép nhap khau gdom:

a) Van ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo Mau sé 08 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau s6 01 quy dinh tai
Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong clia co so san xuét trang thiét bi y t& d6 co
x4c nhan cua t6 chic, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Déi v6i truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ctru phai ¢6 thém ban sao 6 chung thyc
quyet dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh trang thiét biy té dé nghi nhap
khau déa dugc co quan co tham quyén cho phép luu hanh c¢6 x4c nhan cua td chirc, ca nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Dbi véi truong hop nhap khau de dao tao phai c6 thém ban gc churong trinh dao tao va tai
liéu ching minh trang thlet bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan co thim quyén cho phép
Iru hanh c6 x4c nhan cua to chiic, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

e) Bdi véi truong hop nhép khau dé st dung cho muc dich kiém dinh: Van ban xac nhan cta don
vi thyc hién viéc kiém dinh trong d6 néu rd s6 luong;

g) Pbi véi trudng hop nhap khau dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét dinh phé duyét tiép
nhan vién tro clia co quan ¢ tham quyen va tai li¢u chirng minh trang thlet bi y té dé nghi nhap
khau da dugc co quan co thim quyén cho phép luu hanh c¢6 x4c nhén cia to chirc, c4 nhan dé
nghi cip gidy phép nhap khau;

h) Déi v6i truong hop nhap khéu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao: tai liéu
chtng minh trang thiét biy té dé nghi nhap khau da dugc co quan co tham quyén cho phép luu
hanh ¢6 x4c nhan cua to chtrc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;



i) Ddi voi truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ciia co s¢ y té phai co thém tai
liéu chirng minh trang thiét bi y té dé nghi nhép khau da duoc co quan ¢6 tham quyén cho phép
luu hanh c6 x4c nhén cua t6 chic, cd nhan dé nghi cap giay phép nhéap khau;

k) Déi v6i truong hop nhap khau dé st dung cho muyc dich chira bénh ca nhén phai c6 thém ban
sao van ban chi dinh cta bac sy phu hop voi bénh ctia ca nhan dé€ nghi nhap khau.

4. Hb so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién chét:

a) Ho so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién chét da co sé dang ky
luu hanh:

- Vin ban dé nghi nhap khéu theo Mﬁu 5O 13 quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, trong d6 phai giai thich rd ly do néu s6 lugng trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiiy va tién
chat d& nghi nhap khau vuot qua 150% so véi sb lugng nhap khau lan trude lién ké;

- Bdo c4o két qua kinh doanh trang thiét b y té c6 chira chit ma tiy va tién chat theo Mau s6 02
quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Hb so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién chéat dé phuc vu nghién
ctru khoa hoc hoac kiém dinh:

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;
- Cac tai liéu quy dinh tai cac diém b, c, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay.

5. Ho so d& nghi nhap khau nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién
chat dé san xuat:

a) Van ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao ti€u chuan chat lugng va phuong phap kiém tra chat lugng chat ma tly va tién chat
cua co s¢ san xuat c6 dong dau cua co s nhap khau;

¢) Ban sao co chung thuc Glay phép san Xuat clia co SO’ san xuét nguyén liéu do co quan quan 1y
¢6 tham quyén nudc xuat khau cip. Gidy phép san xuét phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy
dinh cua phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy dinh ctia phap
luat;

Cac gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong duoc thé hién bang tleng Viét hoac
tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching cua tai liéu d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

d) Béo céo sir dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& co chat ma tiiy va tién chat theo MAu
s0 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



d) Béo céo két qua kinh doanh nguyén liéu san xut trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va
tién chat Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

e) K& hoach san xuit, st dung ddi véi nguyén liéu dé nghi nhap khéu va ké hoach kinh doanh du
kién doi véi thanh pham san xuat tir nguyén li¢u dé nghi nhap khau.

6. HO SO dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién
chat dé kiém dinh, nghién ctu:

a) Van ban Ozé nghi nhap khau nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té& co chira chat ma tiy va tién
chat theo Mau s6 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béi véi truong hop nhap khau dé nghién citu san xuat trang thiét bi y té phai c6 thém tai liéu
c¢6 x4c nhan cta co so san xuat dé nghi cap gidy phép nhép khau _chimg minh nghién ctru str dung
nguyén lidu san xut trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chat;

¢) Bdi vai truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh phai c¢6 thém vin ban xac
nhén cua don vi thyue hién viéc kiém dinh trong d6 néu 18 so lugng du kién sir dung dé kiém
dinh.

7. Ho so d& nghi xuat khau trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chét, nguyén liéu san
xuat trang thiét bi y t€ c6 chat ma tay va tién chat:

a) Van ban dé nghi theo Mau s6 15 hodc Mau s6 16 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Béo céo sb luong, nguon goc trang thlet bi y té, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té co
chtra chit ma tay va tién chat theo Mau s 04 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

¢) Van ban cho phép nhép khau trang thiét bi y té, nguyén liu san Xuat trang thiét bi Yy té co chura
chat ma tay va tién chat con hiéu luc do co quan quan ly co tham quyen nudc nhap khau cp.
Trudng hop vian ban cho phép nhap khau khong duge thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi
phai ndp thém ban dich cong ching cia gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. Vin ban cho
phép nhap khau phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa
lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy dinh cta phap luat.

8. Trinh tu xem x¢ét viée de nghi cap phép nhap khau xut khau trang thiét bi y té, nguyén liéu
san xudt trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chét:

a) Sau khi nhan duoc hd so de nghi cap phep nhép khau, xuét khau trang thiét bi y té, nguyén
liéu san xuat trang thiét bi y té co chia chat ma tay va tién chét, Bo Y té giri cho t6 chire, ca nhan
d6 Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;



b) Truong hop khéng c6 yéu cu sira 601 b6 sung hd S0 dé nghi cap phep nhép khau xuét khau
trang thlet biy té, nguyén liéu san xuét trang thiét bj y te c6 chira chat ma tay va tién chat, B6 Y
té phai tién hanh tham dinh de cap phép nhap khau, xuét khau trong thoi han 15 ngay lam viéc,
ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhén hd so. Trudong hop khong cap phai ¢0 van ban tra 161 va néu
15 1y do. Déi véi viée cap phép xuit khau trang thiét b y té co chira chét ma tiy hoic tlen chit,
nguyén liéu c6 chira chat ma tay hodc tién chat, B6 Y té phai tién hanh tham dinh dé cap phép
xudt khau trong thdi han 15 ngdy lam viéce, ké tir ngay c6 thong bao tién xuit khau ciia B6 Cong
an. Truong hop khong cip phai c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do;

Giéy phép xuét khau, nhap khéu duoc gui cho td chure, ca nhan dé nghi xuét khau, nhap khau, co
quan hai quan. Truong hop trang thiét bi y t€, nguyén li€u c6 chira chat ma tiy hodc tién chat,
Giay phép xuat khau, nhap khau duogc gui thém cho B Cong an, B Tai chinh;

Glay phép xuat khau, nhap khau trang thiét bi y te c6 chira chat ma tiy va tién chat nguyén ligu
dé san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tiy va tién chit duoc cap cho timg lan xuat khau, nhap
khau va co gié tri trong thoi han ghi trong gidy phép.

¢) Truong hop ho so de nghi cap phép xuat khau nhap khau trang thiét b y té, nguyén liéu san
Xudt trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tiy va tién chat chua hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, B Y té phai c6 vin ban thong bao cho to
chirc, ca nhan dé nghi cép phép xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té dé b sung, stra ddi hd
s0. Vin ban théng bao phai néu cu thé 13 bd sung nhiing tai liéu nao, ndi dung nao can stra doi.

d) Khi nhén dugc van ban yéu cau bd sung, sura d6i ho so nhap khau, xuét khau, t6 chirc dé nghi
cap giay phép nhap khau Xudt khau phai bd sung, sira doi theo diing nhitng ndi dung di dugc ghi
trong van ban va gui vé BO Y té;

Trudng hop t6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau da bd sung, sira d6i ho so
nhung khong ding véi yéu cau thi BO Y té sé thong bao cho t6 chure, ca nhan do dé tiép tuc hoan
chinh hd so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay BO Y té co van ban yéu ciu ma t6 chirc, ca nhan dé nghi cap phép
nhap khau, xuat khau khong bo sung, stra doi ho so thi phai thuc hién lai tir dau.

e) Neu khong con yéu cau bd sung, sua d6i thi BO Y té co trach nhiém phai cap phép nhap khau
xuat khau theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép nhap khau, xuit khau duoc gt cho t6

chirc, c4 nhan dé nghi nhap khau, xuat khau va co quan hai quan.

Didu 43. HO so dé nghi cip gidy chirng nhan luu hanh ty do cho trang thiét bi y té san xuit
trong nuwdc46

Bo Y’té' chi cép gidy chimg nhan luu hanh tu do cho nhitng mat hang trang thiét bi y té da duoc
cap so dang ky luu hanh.

1. HO so dé nghi cap gidy chirng nhan Iuu hanh ty do trang thiét bi y té:



a) Van ban dé nghi cép giéy ching nhén luu hanh ty do theo Mau sb 12 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao c6 ching thuc gidy ching nhan dat tiéu chuan chit luong dugc cong nhan bai to
chirc danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phép luat con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so;

¢) Nop ban géc hodc ban sao sd luu hanh con thoi han;

2. Thu tuc cép Giéy ching nhén luu hanh tu do thuc hién theo quy dinh tai’ Nghi dgnh §6
69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 ctia Chinh phu quy dinh chi ti¢t mét so diéu cua Luat
Quan ly ngoai thuong.

3. Giéy chirng nhan luu hanh tu do duogc cép theo Mau sb 12 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

Pi¢u 44. Tham quyén, thii tuc cAp méi, cip lai, thu hdi gidy chirng nhan luu hanh tw do

1. By truéong BO Y té chiu trach nhiém cép moi, cép lai, thu hoi giéy ching nhén luu hanh tu do
doi véi trang thict bi y te.

2. Thi tyc cip moi, cap lai va thu hoi gidy ching nhan luu hanh ty do theo quy dinh ctia Thit
tuéng Chinh phu vé cép gidy chig nhan luu hanh ty do.

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

Didu 45. Quyén ciia co' sé' mua ban trang thiét bi y té

1. Yéu cau bén ban trang thiét bi y té cung cip day du théng tin, ho so truy xuat ngudn gbc, bao
hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu cau t6 chirc, ca nhan nhap khau, phan phéi, sir dung san pham hop tac trong viéc thu hoi
va xu ly trang thiet bi y té co 10i.

3. Yéu cau chii s¢ hiru s6 luu hanh trang thiét bi y té thuc hién nghia vu bao hanh trang thiét bi y
té.

4. Puoc chii s¢ hitu s6 luu hanh thong bao vé trang thiét bi y té co 15i.
5. Cac quyeén khac theo quy dinh ctia phap luét.
Piéu 46. Nghia vu ciia co s¢' mua ban trang thiét bi y té

1. Thyc hién cac bién phap kiém soat ndi bo dé duy tri chat lwong trang thiét bi y té theo quy
dinh cua chu s¢ hiru s Iuvu hanh.



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

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

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

3. Duy tri ho so theo ddi trang thiét bi y t& va thyc hién truy xuat ngudn gdc, thu hdi trang thiét bi
y t€ theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi thong bao v6i chu so hiru s6 luu hanh va co quan quan 1y Nha nudc vé cac trudng
hop trang thiét bi y té cd 10i.

5. Tuan thu quy dinh phap lut, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra clia co quan nha nudc c6 tham
quyeén.

6. Céac nghia vu khac theo quy dinh cta phép luét.
Chuwong VI
DICH VU TRANG THIET Bl Y TE
Muc 1. TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
Piéu 47. Piéu kién thuc hién dich vu tw vin vé k§ thuit trang thiét bi y té
1. Viéc thyc hién dich vu tu vén vé 1ap danh muc va xdy dung cau hinh, tinh nang k¥ thuat trang
thlet bi y té phai dugc thuc hién boi ca nhan déa dugc cap gidy chung nhén da qua dao tao veé tu
van ky thuat trang thiét bi y té.
2. biéu kién ctia c4 nhan thyuc hién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té:
a) C¢ trinh d¢ tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugc trg 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai co so trang thiét bi y té tir 05
nam tré 1én;
¢) P dugc co s¢ dao tao kiém tra va cong nhan dii kha nang tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té

theo chuong trinh dao tao do B0 Y té ban hanh.

3. Nguoi tu van chi duogc tu Vén vé ky thuat trang thiét bi y té sau khi da dugc B0 Y té cap phjéu
tiép nhan ho so cong bd du dicu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai diém
b khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh nay.

Dicu 48. Ho so, thii tuc cong bd du diéu Kkién tw van vé ky thuit trang thiét b y té



1. H) so cong bd du didu kién tu van vé ki thuat trang thiét bi y t& gom:

a) Vin ban dé nghi cong bd du diéu kién tu van theo miu s6 09 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao c6 ching thuc vin bang, ching chi theo quy dinh tai diém a va diém c khoan 2 Piéu
47 Nghi dinh nay;

¢) Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

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

a) Trudc khi thyc hién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té, nguoi dé nghi cong bd du diéu kién
tu van ve ky thudt trang thiét bi y t€ c6 trach nhi€ém guri ho so quy dinh tai khoan 1 Dicu nay dén
BO Y t¢;

b) Khi nhan 1}6 S0 dﬁy du, hoplé,BoY té cép cho nguoi thye hién viéc cong bd Phiéu tiép nhan
ho so theo mau s0 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, Bo Y té cd trach
nhiém cong khai trén cong thong tin dién tir cia BO Y té cac thong tin sau: ten, dia chi, s6 dién
thoai lién hé cua ngudi tu van; pham vi tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té va hd so cong b du
diéu kién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té.

3. Trong qua trinh hoat dong, nguoi tu van phai thue hién lai thu tuc cong bd du diéu kién tu van
néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so cong bd trude do.

Muc 2. KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE47
Picu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té thudc danh muc do Bo truong B Y té cong bd phai kiém dinh vé an toan
va tinh nang k¥ thuat trudce khi dua vao st dung (trir truong hop quy dinh tai biéu 51 Nghi dinh
nay), dinh ky, sau stra chita 1on. Viéc kiém dinh trang thiét bi y té 1a phwong tién do, thiét bi birc
xa thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

2. Trang thiét bj y té 1a phuong tién do hofc thiét bi birc xa phai thuc hién kiém dinh, hi¢u chuén
theo quy dinh cua phap luat vé do luong va nang lugng nguyén tu.

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

Diéu kién vé co s& vat chit, nhan su; ho so dé nghi cép Giéy ching nhan; hinh thire ndp hd so;
trinh ty cap méi, cAp bo sung, cap lai va thu hdi Gidy chirmg nhan dang ky hoat dong kiém dinh
trang thiét bi y té dugc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh
dich vu dénh gia sy phu hop;



Trong d6, viéc dap ing yéu cau chuyén mén ddi véi linh vyc kiém dinh trang thiét bi y té duoc
quy dinh nhu sau: moi quy trinh kiém dinh ma t6 chirc kiém dinh dang ky thuc hién phai c6 toi
thiéu 02 kiém dinh vién c6 chirmg nhén da qua dao tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 51. Mién kiém dinh lan diu trwéc khi dwa vao sir dung ddi voi trang thiét biy té

Trang thiét bi y té duoc mién kiém dinh 1an dau trude khi dua vao st dung néu thudc mot trong
cac truong hop sau:

1. Trang thiét bj y té da c6 chimg nhan hop quy;

2. Trang thiét b y té chua c6 s luu hanh nhap khau véi muc dich dung dé nghién ciru khoa hoc
hodc dung dé dao tao hudng dan st dung, bao tri, stra chira trang thiét bi y t¢;

3. Trang thiét bi y téﬂ chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich chira bénh cua ca
nhan nguoi nhap khau hoac cho muc dich kham chira bénh nhan dao hodc theo nhu cau chan
doan dac biét;

4. Trang thiét bi y té chua co s6 luu hanh nhéap khau dé phuc vu hoat dong hoi cho, trién 1am,
trung bay, gidi thi€u sdn pham.

Picéu 52. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu ciu kiém dinh

1. Trudng hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao st dung khong dat:
a) Co o'y té khong duoc tiép nhan, sir dung trang thiét bi y té;

b) T6 chirc kiém dinh guri vin ban thong bao két qua kiém dinh khong dat vé Bo Y té;

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cting mot 16 ¢6 két qua kiém dinh khong dat vé an
toan va tinh nang, B Y té€ c6 van ban yé€u cau cac chu so hiru s6 dang ky luu hanh bao cdo so6
luong trang thiét bi t€ dang luu thong trén thi truong va dang stir dung tai co so' y té;

Can clr bao cdo cia chu sé hitu va két qua kiém dinh khong dat, BO Y té quyét dinh viéc kiém
dinh lai, s6 lugng mau phai thuc hién viéc ki€m dinh lai hoac tam dung stir dung trang thiét bi y
té;

Can ctr két qua kiém dinh lai, Bo Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai, bo sung sé luong
mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu s¢ hitu s6 dang ky luu hanh thu hoi
toan bo trang thiét bi y t€ trong 16 do;

Truong hop c¢6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hoi trong thoi han ¢ hiéu luc cta sé luu hanh thi
thu hoi s6 dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té d6. Cac trang thiét bi y té da duoc sir dung
tai cac co sO y té trude thoi diém c6 quyét dinh thu hoi sb luu hanh van tiép tuc duogc st dung
néu két qua kiém dinh dat yéu cAu.



2. Truong hop trang thiét bi y té ¢6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau sira chita 16n
khong dat:

a) Co o'y té khong duoc tiép tuc str dung trang thiét bi y té;
b) X6a bo diu hiéu tinh trang kiém dinh ci;

C) Phéiqho’p cung chi s6 hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh cac bién phap khic phuc va thyc
hién kiém dinh lai.

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

THONG TIN, NHAN TRANG THIET Bl Y TE
Piéu 53. Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Thong tin vé trang thiét bi y té nham muc dich hudng dan sir dung trang thiét bi y té hop 1y, an
toan cho can bd y t& va ngudi sir dung trang thiét bi y té.

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

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

a) Chu s¢ hiru s6 Ivu hanh, co sé mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém cong khai thong tin
vé mirc d9 rii ro va cac thong tin lién quan dén viéc str dung trang thiét bi y té;

b) Co s6 y té ¢6 trach nhiém pho bién thong tin vé trang thiét bi y té trong pham vi co s6;

¢) Can b, nhan vién y té c6 trach nhiém thong tin vé mirc d6 rui ro cta viée sir dung trang thiét
bi y té thudc loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan 1y vé trang thiét bi y té co trach nhiém cong khai thong tin vé trang thiét bi y té.

4. T chirc, c4 nhan thong tin vé trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé nhing thong tin do
minh cung cap.

5.Bo truong Bo Y té c6 trach nhiém to chirc hé théng thong tin vé trang thiét bi y té.
Diéu 54. Nhin trang thiét bi y té

1.48 Viéc ghi nhan trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hién hanh cta phép luat vé nhin
hang hoa.



2. Trang thiét b y t& nhap khau vao Viét Nam ma trén nhén chua thé hién hoac thé hién chua du
nhiing ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Di€u nay thi phai c6 nhén phu thé hién nhiing n6i
dung bat budc bang tiéng Viét va gilr nguyén nhan goc cta hang hoa.
Chuong VIII

QUAN LY, SU DUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC COSO Y TE
Piéu 55. Nguyén tic quan Iy, sir dung trang thiét bi y té

1. Viéc quan 1y, sir dung trang thiét bi y té phai theo dting muc dich, cong ning, ché d6, bao dam
tiét kiém va hiéu qua.

2.49 Trang thiét bi y té phai dugc bao quan, béor tri, bdo dudng, str dung va tuan tha cac hudng
dan k¥ thuat khac theo quy dinh cua nha san xuét va phai dugc kiém dinh theo quy dinh tai Nghi
dinh nay dé bao dam chat lugng.

Dbi véi cac trang thiét bi y té co yéu cau nghiém ngat vé an toan vé sinh lao dong thi ngoai viéc
phai tuén thu cac quy dinh vé bao dam chét lugng theo quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan
thi quy dinh ctia phép luét vé an toan v¢ sinh lao dong.

3. Phai lap, quan ly, luu trir day du ho so vé trang thiét bi y t&; thyc hién hach toan  kip thot, day
du trang thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh caa phap luat vé ké toan,
thong ké va cac quy dinh phap luat khac c6 lién quan; bao dam kinh phi thuc hién cac nhiém vu

theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

4. Chiu sy thanh tra, kiém tra, giam sét ctia co quan quan 1y c6 tham quyén vé quén 1y trang thiét
bi y té.

Piéu 56. Quan 1y, sir dung trang thiét bi y té trong cac co sé'y té ciia Nha nuéc50

Caccosoy té ciia Nha nudc ngoai viée thuc hién quan 1y, sir dung trang thiét bi y té theo quy
dinh tai Bi€u 55 Nghi dinh nay, phai thuc hién quén 1y trang thiét bi y t€ theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sdm, quan 1y, str dung trang thiét bi y té dé thuc hién theo quy dinh cta phap
luat vé quan 1y st dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung céc trang thiét bj y té san xudt trong nudc.

Piéu 57. Quyén va trach nhiém ciia co s¢'y té trong viéc quan ly, sir dung trang thiét biy té
1. Co sé y té ¢6 cac quyén sau:

a) Yéu cau chii s¢ hitu s6 luu hanh thyc hién viéc bao dudng dinh ky trong thoi han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cap tai lidu k¥ thuat cua trang thiét bi y té;



¢) Tiép nhan cac trang thiét bi y t& di qua s dung phuc vu muc dich nghién ciru khoa hoc va
hudng dan st dung, stra chita trang thiét bi y te.

2. Co sy té c6 trach nhiém:
a) Str dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng dan cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuin theo huéng dan cia chii s¢ hitu trang thiét bi y té
hodc quy dinh cua phap luat;

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

d) B4o cdo vé cac trudng hop trang thiét bi y té ¢ 131 va cac thong tin khac theo yéu ciu cia co
quan nha nudc c6 tham quyén;

d)51 Co so y té phai kiém tra hd so quan 1y chat luong khi tiép nhan trang thiét bi y t&; luu giit
va cap nhat két qua kiém nghiém cua tat ca cac 16 khi y te.

Chuong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN
Pidu 58. Cac treomg hop cong bo, ding ky, dé nghi cip phép truc tuyén
1. Cong bé du diéu kién phan loai trang thiét bi y té.
2. Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.
3. Cong bo tiéu chuan 4p dung trang thiét b y té.
4. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.
5. Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.
6. Cong bd di dicu kién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y té.
7.52 Pé nghi cap gidy chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y
8. P& nghi cip gidy phép nhap khau trang thiét bj y té.
9. Pé nghi cap gidy chirng nhan luu hanh ty do cho trang thiét bi y té san xuét trong nudc.
10.53 Cép chimng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 59. Yéu cau ddi véi hd so cong bd, diing ky, dé nghi cip phép truc tuyén



Ho S0 cong b, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cap gidy ching nhan luu hanh tu do (sau day
goi tit 1a ho so dang ky) truc tuyén duoc coi 1a hop 18 khi bao dam day du cac yéu cau sau:

1. C6 day du cac gidy to va ndi dung cac gidy to d6 dugc ké khai ddy du theo quy dinh nhu hd so
bang ban giay va duogc chuyén sang dang van ban dién tr. Tén van ban dién tir phai duogc dat
tuong ing vadi tén loai gidy to trong ho so bang ban giay.

2. Cac thong tin cong bd, dang ky, dé nghi cap phép duoc nhap ddy du va chinh xéac theo thong
tin trong cac van ban dién tu.

Piéu 60. Thii tuc cong bd trie tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tir, x4c nhan bang chit ky sb
céng cong va thanh toan 1€ phi truc tuyén theo quy trinh trén Cong théng tin dién tir cia BO Y té
hoac S6 Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc gtri hd so dang ky truc tuyén, ngudi dai dién theo phap luat s& nhan
duoc Phiéu tiép nhan ho so truc tuyen.

3. Co quan tiép nhan hd so dang ky truc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh chinh twong tng voi hd
so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua ctia thu tuc hanh chinh tryc tuyén 1a vin ban dién tir c6 chit ky s ciia co quan tiép
nhén ho so va cd gié tri phap ly nhu két qua thu tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thuc
thong thuong.

5.54 Trong qua trinh hoat dong, chu s¢ hiru s6 luu hanh dugc gitr nguyén s6 phiéu tiép nhan hd
so da cong bod trude do trong cac trudng hop thay doi tai khoan 4 Biéu 24 ctia Nghi dinh nay.

Piéu 61. Luru trir ho so ding Ky trwc tuyén

1.55 Truong hop dang ky truc tuyén, co s¢ dang ky phai luu trit hd so dang ky theo quy dinh tai
khoan 1 Dbiéu 30 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop céc gidy to trong hd so dang ky quy dinh tai khoan 1 Diéu nay bi mat hoic hu
hong, co s¢ dang ky c6 trach nhiém thong bao bang van ban cho co quan tiép nhan ho so, phai
hoan chinh lai ho so va phai théng bao bang van ban cho co quan tiép nhan hd so sau khi da
hoan chinh lai hd so, tién hanh cdp nhat hd so sau khi ¢ sy dong ¥ cua co quan tiép nhan ho so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan dugc thong bao vé viée mat hd so néu co s khong
c6 van ban thong bao da hoan chinh lai ho so, co quan tiép nhan ho so c6 trach nhi¢m:

a) Huy bo cac thong tin da dang tai trén cong thong tin dién tir c6 lién quan dén co so thyc hién
viéc phén loai trang thiét bi y té, co so san xuat trang thiét bi y té, co so mua ban trang thlet biy
té, ngudi tu van ky thuét trang thiét bi y té, co so kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té, s luu
hanh cua trang thiét bi;



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

4. Co so dang ky khong dugce tlep tuc hoat dong va trang thiét b y té khong dwoc luu hanh ké tir
thoi diém co quan tiép nhan hd so hay bo cac théng tin theo quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

Chuwong X
TO CHUC THUC HIEN
Piéu 62. Trach nhiém ciia B) Y té

Bo Y té chiju trach nhiém trude Chinh phu thuc hién quan ly nha nudc vé trang thiét bi y té va co
cac nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thu tuéng Chinh phi ban hanh hodc ban hanh theo tham quyén van ban quy
pham ph{ip ludt, quy chuan k¥ thuat quoc gia, chién lugc, chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y

te, bao gom:

2. Chi dao va t6 chirc thyc hién van ban quy pham phap luat, chién lugc, chinh sach, ké hoach vé
trang thiét bi y teé.

3. T6 chirc thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc dao tao, boi dudng ngudn nhan lyc lam cong tac trang thiét bi y té.

5. Piang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cia Bo Y té céc thong tin vé:

a) Gia trang thau mua sam trang thiét bi y té ctia cac co s¢ y té Nha nudc trén pham vi toan qudc;
b) Danh sach cac trang thiét bi y t& d bi thu hoi s luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, to cdo va xir Iy hanh vi vi pham phap luat trong linh
vuc trang thiét bi y té.

7. Hop tac quéc té vé trang thiét bi y té.
8.56 Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop véi cac didu udc quc té
vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi cac qudc gia Pong Nam A ma Viét Nam Ia thanh

vién; ban hanh chuong trinh dao tao thyc hanh phan loai trang thiét bi y té.

9.57 Ban hanh danh muyc trang thiét bi y t€ phai duoc kiém dinh va quy trinh kiém dinh déi v6i
tung loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10.58 Hudng dan cu thé cach ghi trong ho so k¥ thuat chung ASEAN.

Piéu 63. Trach nhiém ciia B Khoa hoc va Cong nghé



1. Ban hanh danh myc trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét mau, kiém dinh, higu
chuén sau khi c6 ¥ kién thdng nhit ciia B6 Y té.

2. Chu tri hoac phéi.hqp v6i B Y té trong viée x4y dung céc tiéu chudn qudc gia vé trang thiét
bi y t&; thanh tra, kiém tra v€ chat luong trang thi€t bi y t€ 1a phuong tién do va thiét bi buc xa.

Diéu 64. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Huong dan viéc quan ly cong san la trang thiét bi y t& d6i v6i co so y té cia Nha nudce sau khi
c¢6 ¥ kién cia Bo Y té.

2. Quy dinh cy thé viéc cluén 1y, st dung céc loai phi, 1€ phi thudc linh vyc trang thiét bi y té theo
quy dinh cta phap luat ve phi, I¢ phi.

Piéu 65. Trach nhiém ciia Uy ban nhén dén tinh

1. Chiu trach nhiém quan 1y cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, str dung trang thiét bi y té
trén dia ban tinh.

2. T6 chtrc thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té trén dia ban tinh.
3. T6 chirc bdi dudng ngudn nhan lyc 1am cong tac trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

4. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir ciia Uy ban nhan dén tinh va gii Bo Y té thong
tin ve:

a) Gia tring thau mua sam trang thiét bi y té cua céc co so y t& Nha nudc trén dia ban tinh;
b) Danh sach céc trang thiét bi y té da bi thu hdi s6 Ivu hanh trén dia ban tinh.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xir Iy hanh vi vi pham phap luat trong linh
vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Piéu 66. Trach nhiém ciia to chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té

1. Tb chire, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé an toan, chat luong
doi vai trang thiét bi y té do minh kinh doanh.

2.59 Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thyc hién viéc cong bd tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y té theo quy
dinh cta Nghi dinh nay;

b) Thanh lap, duy tri co s¢ bao hanh trang thiét bi y té hoic ky hop dong vdi co sé bao hanh
trang thiét bi y t¢;



¢) Lap, duy tri hd so theo di trang thiét bi y té va thyc hién truy xuét ngudn gdc trang thiét bi y
té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop cac trang thiét bi y té sir dung mét l1an theo
quy dinh ctia chi s¢ hitu trang thiét bi y t&; bao cdo S& Y té va co quan Cong an khi phat hién
nham 14n, thit thoat trang thiét bi y té co chtra chat ma tay va tién chat, nguyén liéu san xuét
trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat;

d) Thong tin day du, chinh x4c vé san pham trén nhén, trong tai liéu kém theo trang thiét bj y té
theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa va quy dinh tai Nghi dinh nay;

d) Canh béo kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gdy anh huéng x4u dén stc khoe nguoi st

dung, moi truong; cach phong ngtra cho nguoi ban hang va nguoi tiéu dung; cung cap thong tin
vé yéu cau ddi voi viée van chuyén, luu giir, bao quan, sir dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cé bién phap xir 1y, khac phuc
hodc thu hdi trang thiét bi y té ¢6 15i theo quy dinh tai Nghi dinh nay. Trong trudng hop xur 1y
bang hinh thirc tiéu hity thi viéc tiéu hily trang thiét bi y té phai tuan theo quy dinh cta phéap luat
vé bao vé méi truong, quy dinh cua phap luat c0 lién quan va phai chiu toan bo chi phi cho viéc
tiéu huy do;

g) Tuan thil quy dinh phép luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan nha nuéc ¢ tham
quyén;

h) Boi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c6 13i;

i) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau ludén c6 hiéu luc trong thoi gian s6 lwu hanh con gia
tri:

- Gidy chirmg nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau;
- Gidy Gy quyén trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

- Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu ching minh khong c6 diéu kién bao hanh
néu khong 4p dung.

k) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi duoc san xuat trong thoi gian gidy ching
nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong cia co sé san xuat con hi¢u luc;

I) Chiu trach nhiém trudc phép ludt vé tinh hop phap, chinh xac cua céc tai lidu da dang tai khi
thuc hién céc thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cip cho coso'y té noi mua trang thiét biy té 01 bo hd so quan 1y chét luong quy dinh
tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cua trang thiét bi y t€ do;

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



3. Van phong dai dién ctia chii s& hitu s6 luu hanh phéi thyc hién dy di nghia vu theo quy dinh
tai khoan 2 Dicu nay.

4.60 Co s& mua ban, xuét khau, nhap khéu, chuyén nhuong trang thiét bi y té c¢6 chira chat ma
tuy va tien chat, nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat c6 trach
nhiém:

a) Bao cao mua ban, xudt khau, nhap khéu, chuyen nhuong trang thiét bi VA té c6 chura chét ma
ty va tién chit, nguyén liéu san xuat trang thiét bj y té 1a chit ma tay va tién chat theo Mau s6
05 va 06 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay guri Bo Y té va gui Bo Cong
an dbi véi viée xuat khau, nhap khau trang thiét b y té co chtra chit ma tiy va tién chit, nguyén
lidu san xudt trang thiét bi y té 13 chat ma tiy va tién chat trong vong 10 ngay, ké tur ngay mua
bén, xudt khau nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té hodc nguyén liéu san xuat trang
thiét bi y té c6 chtra chat ma tly va tién chat;

b) Bdo cao 06 thang va bao cdo nam tuong img vé viéc xuat, nhap, t6n kho, sir dung trang thiét
biy té co chira chat ma tiy va tién chit, nguyén lidu co chira chat ma tiy va tlen chat theo Mau
s6 03 quy dinh tai Phu Iyc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay va giri BO Y té trudc ngay 15
thang 7 va trude ngay 15 thang 01 hang nam;

¢) Bdo cao S Y té theo Mau sb 07 quy dinh tai Phu Iuc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay
trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham lan that thoat trang thiét bi y t& ¢ chtra chat ma
tdy va tién chat, nguyén liéu 1a chat ma tiy va tién chat.

5.61 T6 chuc thyuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

a) Trong qué trinh hoat dong, T6 chirc thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y t€ phai c6 trach
nhi¢ém dép ing day du cac dieu kién quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay;

b) Phai chiu trach nhi¢m va thyc hién cac bién phap khéc phuc doi véi nhing truong hop ban
hanh két qua phan loai sai vé mirc do rui ro cia trang thiét bi y té hoac ban hanh két qua phan
loai sai v€ tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Cong bd két qua phan loai trén cong thong tin dién tir cuia B Y té trong vong 05 ngay 1am
viéc ke tir ngay ban hanh.

6.62 Cac co so san xuat trang thiét bi y té dugc phép nhap khau hoat chat c6 tac dung duoc 1y dé
san xudt trang thiét bi y té. Co sé chi duoc st dung hoat chat nhap khau dé san Xuét trang thiét bi
y te khong dugc st dung véi myc dich khac, trir truong hop ban cho co s¢ san xuét trang thiét b
y té khac dé san xuat chinh san pham d6. Ho so, thi tuc nhap khau cac hoat chat co tac dung
duogc ly dé san xuat trang thiét bi y té dugc thuc hién theo quy dinh phap luat vé dugc.

Chuong XI

PIELU KHOAN THI HANH63



Piéu 67. Hi¢u lyc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh ké tur ngay ky ban hanh.

2. Khoan 10 Piéu 12 Nghj dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phu vé
nhan hang hoa hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh.

Diéu 68. Piéu khoan chuyén tiép

1. Co s san xudt trang thiét b y té dd hoat dong truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh
duoc tiép tuc hoat dong san xuat nhung phai hoan thanh viéc cong bb du diéu kién san xuit trude
ngay 01 thang 7 nam 2017. Riéng d6i v6i quy dinh vé hé thong quan 1y chit lugng: Co s& san
xudt trang thiét bi y té phai hoan thanh viéc ap dung h¢ théng quan 1y chat luong ISO 9001 trude
ngay 01 thang 01 nam 2018 va hé thong quan 1y chat lugng ISO 13485 trudc ngay 01 thang 01
nam 2020.

2. Cac co s0 mua ban da hoat dong trude ngay Nghi diqh nay c6 hiéu lyc thi hanh dugc tiép tuc
hoat dong nhung phai hoan thanh thu tuc cong bo du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Nghi
dinh nay trudc ngay 01 thang 01 nam 2017.

3. Cac t6 chirc, ca nhan thyc hién dich vu trang thiét b y t& da hoat dong trude ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu lyc dugce tiép tuc hoat dong nhung phai hoan thanh viéc dé nghi cong bd du diéu
kién tu van k¥ thuat trang thiét bi y t& hodc cong bd du diéu kién kiém dinh, cap chimg chi hanh
nghé trudc ngay 01 thang 7 ndm 2017.

4. Céc trang thiét bi y té da duoc san xuat tai Viét Nam hodc da duoc nhap khau Viét Nam trudce
ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh duoc tiép
tuc lwu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat quan 1y, st dung tai san

nha nuéc hodc dén hét thoi han ghi trén gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

5.64 Viée cap glay phép nhap khau trang thiét bi y té hoac cép sb dang ky luu hanh d6i véi trang
thiét bi y té san xuét trong nudc hodc trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro dugc
thyc hién theo quy dinh ctia phap luat hién hanh dén hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu nay
va c6 gia tri nhu sau:

a) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D da duoc cip trong nam 2018 hét
han hiéu lyc vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va cac gidy phép nhap khau dugc cép trong nim
2019 ¢6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019, trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42
va diém d khoan nay;

Déi voi cac gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro di duoc cap trong nam 2018,
2019: C6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 va khong han ché vé s6 luong nhap khau.
Co quan hai quan khéng thuc hién viée kiém soat sb luong nhap khau déi v6i trudng hop nay;

Té chuc, ca nhan kinh doanh trang thiét b y té chiu trach nhiém bao dam cac gidy to quy dinh tai
diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay ludn c6 hiéu lyc trong thoi gian gidy phép nhap khau con



gia tri. Truong hop khong tiép tuc thuc hién viéc duy tri hidu luc ctia cac gidy to trén, to chic, ca
nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai c0 trach nhiém thong bao vé BO Y t€ dé thuc hién viéc
thu hoi giay phép nhéap khau da cap theo quy dinh.

b) Dbi v6i trang thiét bi y té thudc loai A da c6 phiéu tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung
do S¢' Y t€ cap duoc nhap khau theo nhu cau, khong han ché s6 luong ma khong can van ban xac
nhén 1a trang thict bi y té cua B Y t€ khi thyc hié¢n thu tuc thong quan;

Déi voi trang thiét bi y té khong thuc danh myc phai cap gidy phép nhap khau va da c6 ban
phan loai 1a trang thiét bi y té thudc loai B, C,Ddo t6 chirc phan loai dugc BO Y té cong bd
thong tin trén cong thong tin dién tir duoc tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019
theo nhu cdu, khéng han ché sé lugng ma khéng can vin ban xac nhén 1 trang thiét bi y té cua
Bo6 Y té khi thuc hién thu tuc thong quan.

¢) Trang thiét bi y té 1a sinh phim chan doan in vitro di duoc cép gidy dang ky luu hanh theo
quy dinh cua Luét dugc ndm 2005 va cac van ban huéng dan thi hanh Luat nay thi gia tri st
dung cta sb luu hanh da dugc cap c6 hiéu luc dén hét thoi gian ghi trén gidy dang ky luu hanh.
Riéng ddi véi cac s6 dang ky luu hanh sinh pham chan doén in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01
thang 01 nam 2019 va trude ngay 31 thang 12 nim 2019 thi dugc tiép tuc st dung dén hét ngay
31 thang 12 ndm 2019;

Trang thiét bi y té 1a sinh pham chan doan in vitro da ndp hd so dang ky luu hanh theo quy dinh
cua Luat dugc 2005 trudce ngay 01 thang 01 nam 2019 duoc gidi quyét theo quy dinh cua Luat
duoc 2005;

Trang thiét bi y té 1a sinh phérn chan doan in vitro nhap khau nop hé S0 trong giai doan tir ngay
01 thang 01 ndm 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019 duoc cap giay phép nhap khau theo
quy dinh ctia Luat dugc nam 2005 va co6 hi¢u luc dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019;

Bit dau tiép nhan ho so va cp sé dang ky luu hanh ddi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro
san xuat trong nudc tr ngay 01 thang 01 nam 2019.

d) Hoa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot
muc dich 1 khir khudn trang thiét bi y té da duoc cip gidy chimg nhan luu hanh néu hét hiéu luc
sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trudc ngay 01 thang 01 nam 2019 thi tiép tuc duoc st dung
gidy chirg nhan Iuu hanh d6 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019;

Bit dau t1ep nhan hd so va cap sb dang ky luu hanh dbi voi hoa chat, ché pham diét con trung,
diét khuén ding trong linh vyc gia dung va y té chi c6 mot muyc dich 1a khir khuan trang thiét bi y
té tir ngay 01 thang 01 nam 2019.

d) Trang thiét bi y té san xudt trong nudc da duge cap glay ching nhén dang ky luu hanh thi gia
tri sir dung cta s6 luu hanh da duoc cap c6 hidu lyc dén hét thoi gian ghi trén gidy ding ky luu
hanh. Riéng ddi véi cac gidy ching nhan dang ky Iuu hanh hét hiéu lyc sau ngay Nghi dinh nay
¢6 hiéu lyc va trude ngay 31 thang 12 nam 2019 thi dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang
12 nam 2019.



6.65 Bit dau tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung céc trang thiét bi y té thudc loai A ké tir
ngay 01 thang 01 ndm 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong bé tiéu chuan ap dung co6 hiéu lyc ké
tir 01 thang 7 nam 2017; bét dau tiép nhan ho so ding ky luu hanh cac trang thiét bi y té thudc
loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7 ndm 2017 va s luu hanh trang thiét bi y té c6 hiéu luc ké tur
ngay 01 thang 01 nam 2020, trir truong hop quy dinh tai diém c, d khoan 5 Diéu nay.

7. Nhén cua trang thiét bi y té d3 duoc san xuit tai Viét Nam hodc da duoc nhép khéu vao Viét
Nam trudc ngdy cac quy dinh tai khoan 5 Diéu nay duoc tiép tuc sit dung dén hét thoi han st
dung cua trang thiét bi hodc dén khi bi thanh 1y theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat quan 1y,
str dung tai san nha nudc hoic dén hét thoi han ghi trén gidy ching nhan diang ky luu hanh.

8.66 Té) chure thuc hién viéc phé}n loai trang thiét biy té c6 trach nhiém hoan thanh viéc cong i
khai két qua phan loai trang thi€t bi y té da ban hanh trudc ngay 31 thang 12 nam 2018 trén cong
thong tin dién tr cia BO Y té trude ngay 01 thang 4 nam 2019

Céc gidy to ching minh két qua phan loai theo hinh thire thira nhan da np hé so cho co quan
quan ly tru6e ngay 31 thang 12 nam 2018 dugc tiép tuc str dung dé dang ky luu hanh trang thiét
bi y té d6i v6i ho so do.

9.67 Tt ca cac ching nhan da qua dao tao vé phén loai trang thiét bi y té dugc cip trude ngay 31
thang 12 nam 2018 chi c6 hi€u luc 1a 03 nam ké tr ngay ky.

10.68 Chu sé hiru sd lu'l} hanh phai thyc hién viéc ra soat két qua phan loai trang thiét bi y té theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va bao cdo By Y t& trudc ngay 01 thang 7 nam 2019.

Trudng hop két qua ra soat c6 su thay ddi vé mirc d6 rui ro thi cha so hitu s6 luu hanh 6 trach
nhiém thyc hién lai thi tuc dang ky luu hanh theo mirc d6 rai ro méi. Trang thiét bi y té nhap
khau da dugc thong quan va trang thiét bi y té san xuét trong nudc da xuat xudng trudc ngay 31
thang 12 nam 2020 thudc trudng hop quy dinh tai khoan nay dugc luu hanh dén hét thoi gian sur
dung cuia san pham.

1.69 H6 so ky thuat chung ASEAN (CSDT) dugc ap dung thuc hién ké tir ngay 01 thang 07 nam
2020. K& tir ngay 01 thang 07 nam 2020, cac co s6 d€ nghi cap s6 luu hanh khéng phai cung cap
cac gidy to quy dinh tai di€ém g, 1, m khoan 1 Diéu 26 cua Nghi dinh nay.

12.70 Céc co s6 san xuét khi y té phai hoan thanh viéc ap dung hé thong quan ly chat lugng ISO
9001 hoac tuong duong ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020. B truong BO Y té quy dinh cy thé
viéc quan 1y chét luong khi y té.

13.71 VAt ligu, phan mém (software), phy kién va khi y t€ khong phai thyc hién dang ky luu
hanh, cap phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Pic¢u 69. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truong BO Y té ¢6 trach nhiém hudng dan, td chirc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh
nay.



2. Cac B0 truong, Thu truéng co quan ngang B, Thu truong co quan thuge Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va cc co quan, td chirc, c4 nhan lién
quan chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh nay./.

XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phu (Céng béo, Cng thong tin dién tir Chinh KT BO TRU"C’)’NG
phu); . iy .

“B§ trudng B Y 6 (dé blc); THU TRUONG

- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;
- Luu: VT, TB-CT, PC.

Nguyén Viét Tién

PHU LUC I
MAU VAN BAN CONG BO2 PANG KY, BE NGHI CAP PHEP, DE NGHI CAP GIAY
CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)
Mau s6 01
Mau s6 02
Mau s6 03
Miu s6 04
Miu s6 05
MAu s6 06
Mau s6 07
Miu s6 08
Mau s6 09

2Mdu sé 10
(Pwoc bdi bo)

" M&u sb 11
(Duwoc bdi bo)



" Méu nay dugc béi b6 theo quyét dinh tai Diéu 2 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP ¢ hiéu lyc
ké tir ngay 31/12/2018

" Méu nay dugc bai bo theo quyét dinh tai Diéu 2 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP ¢ hiéu lyc
ké tir ngay 31/12/2018

PHU LUC I

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phiy)

PHU LUC III

MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

PHU LUC IV

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO, GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ciia Chinh phii)

MaZu s6 01
Mau s6 02
Miu s6 03
Miu s6 04
MAu sb 05
Miu s6 06
Mau s6 07

4 MAu sb 08
(Pugc bii bo)




™ Méu nay dugc bai bo theo quyét dinh tai Diéu 2 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP ¢ hiéu lyc
ké tir ngay 31/12/2018

1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh ph sira doi, bd sung mdt s6 diéu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y t&,
c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018 ¢6 can ctr ban hanh nhu sau:

"Céin cir Ludt t6 chite Chinh phii ngdy 19 thang 6 nam 2015;
Can cir Ludt Pdu tw ngdy 26 thang 11 nam 2014;
Xét dé nghi cua B¢ truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh si{’a doi, bo sung mé{ ) d‘ié‘y cua Nghi dinh $6 36/2016/NP-CP
ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiet bi y te.”

2 Khoan nay ﬁuqc stra doi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
€0 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

3 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoéan 2 biéu | cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
c6 hi¢u luc ke tr ngay 31 thang 12 nam 2018.

4 Chuong nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 cua Nghj dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

5 Biém nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
€0 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

6 Khoan nay gTuqc bai bo theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 2 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
€0 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

7 Biéu ndy duoc sira doi theo quy dinh tai Khoén 5 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

8 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 6 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

9 Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 6 Piéu 1 caa Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP, c0 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.



10 Biém nay dugc bi bo theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 2 clia Nghi dinh s 169/2018/ND-CP,
c6 hi¢u luc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

11 Dicu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

12 Diém nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP,
6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

13 Biém nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
c6 hi¢u luc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

14 Didu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

15 Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 10 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

16 Piém nay duogc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 10 Diéu 1 ctia Nghi dinh sd
169/2018/ND-CP, ¢6 hi€u luc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018.

17 Khoan nay dugc bod sung theo quy dinh tai Khoéan 11 biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

18 Piéu nay duqq stra d6i theo quy dinh tai Khoan 12 biéu 1 cua Nghi dinh 6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

19 Khoan nay duoc stra doi theoﬂ quy dinh tai diém a Khoan 13 DPiéu 1 cua Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

20 biém nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém b Khoan 13 Piéu 1 ctia Nghi dinh s
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

21 Pbiém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 13 Diéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

22 Khoan nay dugc bo sung theg quy dinh tai diém d Khoan 13 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

23 Piém nay duogc stra ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 14 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

24 Piém nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 14 Diéu 1 ciia Nghi dinh s
169/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.



25 biém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Piéu 1 cua Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

26 Biém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Diéu 1 ctia Nghi dinh s
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

27 Piém nay duoc bod sung theo quy dinh tai diém a Khoan 16 Diéu 1 cua Nghi dinh $6
169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

28 Khodn nay dugc stra doi theo quy dinh tai diém b Khoan 16 Diéu 1 cua Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018,

29 Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 16 Piéu 1 cua Nghi dinh $6
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

30 Piém nay dugc stra ddi theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Diéu 1 cta Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

31 Piém nay duogc bo sung theo quy dinh tai diém & Khoan 16 Piéu 1 cua Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP, c¢6 hi€u luc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018.

32 Piéu nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 17 biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-

CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

33 Piéu nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 18 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-

CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

34 Piéu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 19 Piéu 1 ctia Nghi dinh sé 169/2018/ND-

CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

35 Piéu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 20 Diéu 1 ctia Nghi dinh sé 169/2018/ND-

CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

36 Khoan nay duogc stra doi theov quy dinh tai diém a Khoan 21 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c0 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

37 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Diéu 1 ctia Nghi dinh sd
169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018.

38 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Diéu 1 ctia Nghi dinh sd
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018.

39 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Diéu 1 ciia Nghi dinh s
169/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc ke tir ngay 31 thang 12 ndm 2018.



40 Biém nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 22 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

41 Piéu ndy duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 23 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, ¢0 hiéu luc ké tir ngay 31 thdng 12 nam 2018.

42 Piéu ndy duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 24 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thdng 12 nam 2018.

43 Khoan nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 25 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

44 Khoan nay dugc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, ¢0 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

45 Piéu nay duqq stra d6i theo quy dinh tai Khoan 27 biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

46 Diéu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 28 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

47 Muc nay QHQC stra d6i theo quy dinh tai Khoan 29 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

48 Khoan nay dugc stra d6i theo quy dinh tai Khoan 30 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

49 Khodn nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 31 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

50 Dicu nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 32 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

51 Piém nay dugc b6 sung theo quy dinh tai Khoan 33 Biéu 1 ctia Nghi dinh s 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

52 Khoan nay dugc stra doi th@o quy dinh tai diém a Khoan 34 Diéu 1 cua Nghi dinh )
.../2018/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

53 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 34 Diéu 1 ctia Nghi dinh sd
169/2018/ND-CP, c0 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

54 Khoan nay dugc b6 sung theo quy dinh tai Khoan 35 Diéu 1 cta Nghi dinh s 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.



55 Khoan nay dugc stra doi theo quy dinh tai Khoan 36 Diéu 1 clia Nghi dinh s6 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

56 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 cua Nghi dinh sb 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

57 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 cuia Nghi dinh sb 169/2018/ND-
CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

58 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Piéu 1 ciia Nghi dinh sé 169/2018/ND-
CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

59 Khoan nay dugc stra doi theoﬂ quy dinh tai diém a Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

60 Khoan nay dugc bd sung theg quy dinh tai diém b Khoan 38 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

61 Khoan nay dugc bo sung theg quy dinh tai diém ¢ Khoan 38 Piéu 1 ctia Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

62 Khoan nay dugc bod sung theg quy dinh tai diém d Khoan 38 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

63 Piéu 2, Pidu 3 cuia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nim
2018 quy dinh nhu sau:

"BDiéu 2. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay co hiéu lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Bai b6 cdc quy dinh sau ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ké tir ngay Nghi dinh nay cé hiéu
lyee thi hanh:

a) Khodn 2 Diéu 12;

b) Diém b khodn 2 Diéu 15;
C) Mdu sé 10 Phu luc I;

d) Mdu sé 11 Phu luc |;

d) Mau sé6 08 Phy luc IV.

Diéu 3. Trach nhigm t6 chirc thwce hign



1. Bo truong Bo Y 1é ¢6 trach nhiém huong dan, 16 chirc va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thir truong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thugc Chinh phu, Chu
tich Uy ban nhdn dan tinh, thanh pho truc thuéc Trung wong va cdc co quan, té chirc, cd nhan
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay."

64 Khoan nay dugc stra doi theo_’ quy dinh tai diém a Khoan 39 Diéu 1 cua Nghi dinh $6
169/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018 .

65 Khoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém b khoan 39 Piéu 1 cua Nghj dinh s
169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

66 Khoan nay dugc bd sung theg quy dinh tai diém ¢ khoan 39 Piéu 1 cua Nghi dinh )
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

67 Khoan nay dugc bd sung theg quy dinh tai diém d khoan 39 Piéu 1 cua Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

68 Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém d khoan 39 Diéu 1 ctia Nghi dinh sb
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

69 Khoan nay dugc bod sung theg quy dinh tai diém e khoan 39 Piéu 1 cta Nghi dinh $6
169/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

70 Khoan nay dugc bd sung theg quy dinh tai diém g khoan 39 Diéu 1 cua Nghi dinh $6
169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

71 Khoin nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém h khoan 39 Dicu 1 cia Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP c0 hi¢u luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.



