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NGHI DINH .
Sira dbi, bd sung mot s0 diéu ctia Nghi dmh ) 36/2016/ND Cp

ngay 15 thang 5 nam 2016 cia-Chinh phud vé quan.ly trang thiét bj y té

dinh

Céin cir Ludt t6 chirc Chinh phit ngdy 19 théng 6 ndm 2015;
Céin cir Ludt dau tw ngay 26 thdng 11 ndm 2014;
Xét dé nghi ciia Bo truomg Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghz dinh sira déi, bé sung mét s6 diéu ciia Nghz
56 36/201 6/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cua Chinh phii vé quan Iy

trang thiét bi y té.

Didu 1. Sira dbi, bd sung mdt s6 didu cia Nghi dinh s0 36/2016/ND CpP

ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phua vé quan ly trang thiét bi y té

ghép

1. Khoan 1 Diéu 2 dugc sira d6i nhu sau:

“l. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat lidu, vat tu cAy
, thudc thir va, chét hidu chudn in vitro, phdn mém (software) dép tmg

ddng thoi cdc yéu clu sau day:

a) Pugc sir dyng riéng 1€ hay phéi hop vé6i nhau theo chi dinh ca chi s&

hitu trang thiét bj y t& d& phuc vu cho con ngudi nhim mdt hodc nhidu muc

dich

sau day:

- Chén doén, ngén nglra, theo doi, didu tri va lam giam nhe bénh tat hodc

b dip tdn thuong, chin thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hogic hd tro gii phiu va qua trinh sinh y;

trinh

bién

- Hd tro hoidc duy tri sy Séﬂg;
- Kiém so4t sy thu thai;

- Khit khudn trang thiét bi y t&, bao gdm ca héa. chét st dung trong quy
xét nghiém;

- Cung cap thdng tin cho viéc chan doan, theo doi, diéu tri thong qua
phép kiém tra cdc mau vat cd ngudn goc tir co thé con nguoi.



b) Khéng sir dyng co ché dugc 1y, mién dich hoidc chuyén héa trong hodic
trén co thé ngudi hojic nbu cé sir dung céc co ché nay thi chi mang tinh chét
hd trg dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.”

2. B4 sung khoan 6 Piéu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang th1et biy té va nguyen liéu san xuét trang thiét bi y
t& c6 chira chit ma tay va tién chit ngoai viée pha1 dap ung cac quy dinh tai

Nghi dinh nay con phai tudn thu cac quy dinh cua phap luat v& phong, chéng
ma tay.” '

3. Chuong II dugc stra dbi nhu sau:

A “Chwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Picu 4. Loai, nguyén tic phin loai trang thiét bi y té

)

1. Trang thiét bj y té gom 2 nhém duogc phan 1am 4 loai dya trén muc d6 rai
ro tiém 4n lién quan dén thiét k& k§ thuét va san xut céc trang thiét bj y té d6:

a) Nhém 1 ,gc‘“)m trang thiét bj y té thuC)c loai A 13 trang thiét bj y t§ c6
muc d¢ rai ro thap.

b) Nhom 2 gbm trang thiét bj y té thudc loai B, C, D, trong d6:

- Trang ’thiét bi y t& thudc loai B 14 trang thiét bi y t& c6 mic d6 rui ro
trung binh thap;

- Trang thiét bj y t& thudc loai C 13 trang thiét bj y t& c6 mic do rii ro
trung binh cao;

- Trang thiét bi y t& thudc loai D 13 trang thiét bi y t& c6 muc dd i ro cao.
2. Nguyén téc phan loai trang thiét biy té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y t& phai dua trén co s& quy téc phén loai
v& mitc d6 rui ro va phai duge thye hién béi co s& di cong bd da diéu kién
phén loai trang thiét bi y t& theo quy dinh tai Nghi dinh nay; |

b) Trang thiét bi y t& chi c6 mdt muc dich sir dung nhu'ng muyc dich st
dung d6 c6 thé duge phan loai vao hai hoic nhiéu mirc d6 ri ro khac nhau thi
ap dung viéc phan loai theo mtrc dd rui ro cao nhét;

¢) Trang thiét bi y t& c6 nhidu muc dich st dung va mdi myc dich st
dung c6 mirc d6 rdi ro khac nhau thi 4p dung viéc phén loai theo muc df rui
ro cao nhét; ‘



d) Trang thiét biy té dugc thiét ké dé sir dung két hop v6i mot trang thiét
bi y té khac thi mdi trang thiét bi y t& c6 thé dugc phén loai muc d§ rui ro
riéng biét nhung két gua phén loai phai cén ¢l vao murc d9 rui ro cao nhét cua
muc dich st dung cudi cing ciia tdng thé trang thiét bi y t& két hop d6.

3. B truéng BO Y té quy dinh chi tlet viéc phén loai trang thiét bi |y té
bao dam phu hop véi cac diéu udc quoc t& v& phan loai trang thiét bj y té cia
Hiép hdi cac quoc gia Dong Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién.

Piéu 5. Co s& thwe hi¢n viéc phin loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai dugc thuc hién béi co s du didu
kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co s& thuc hién phén loai phai can cr vao dinh nghia quy dinh tai
Piéu 2 Nghi dinh nay, cac nguyen tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cic
tai lidu quy dinh tai d1em e, g, h, i khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh ndy va cac quy
tac phan loai do B§ Y t& ban hanh d8 thyc hién viéc phan loai trang thiét b y té.

3. Co s¢ thyc hién phén loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém

trude phép luat vé két qua phan loai dbi véi trang thiét bi y t& ma minh da
thuc hién phan loai.

4. Trudng hop c6 su khdc nhau vé két qué phan loai trang thiét b y t gifta
céc co s& phan loai thi B6 Y t& quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

‘})ieu 6. Piu kién, hd so, thi tuc cip, diéu chinh chimg chi hanh
nghé phan loai trang thiét bi y té

1. biédu kién dbi véi nguoi d8 nghi cip chimg chi hanh ngh& phan loai
trang thiét bi y té (sau dy goi tit 1a chiing chi hanh nghd):

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

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y t& tir & 24 thang tré
1én trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp hd so;

c) ba hoan thanh khoa dao tao vé phan loai trang thlet bi y t& theo

chuong trinh d3o tao ctia BO Y t& tai cic co sé y té d3 dugc cAp mi ddo tao
lién tuc.

2. HO so, thi tuc d& nghi cAp méi chimg chi hanh nghé:
a) Hd so d& nghi cip méi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban @& nghi cAp méi ching chi hanh nghé theo Mau s§ 17 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



- Ban gdc hodic ban sao ¢ chimg thuc vin bing tbt nghiép trinh dd dai
hoc chuyén nganh k¥ thudt hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Trudng hop

vin bang do nudc ngoai cip thi phai dwoc Bo Gido duc va Pao tao cdng nhan
tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sao 6 chung thuc Gidy chimg nhén d& qua dao tao
vé phan loai trang thiét bj y t& con hiéu lyc (03 nim tinh tir ngay ky);

- Hai 4nh mau 04 cm x 06 cm dugc chup trén nén tring trong thdi gian
khéng qué 06 thang, tinh dén ngay nép hd so;

- Ban gbc hodc ban sao ¢6 chung thyuc G1ay ching minh nhan dan hoidc
cin cude cong dan hodc ho chidu cia ngudi xin cap chung chi;

- Ban gbc hoic ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo miu quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop ngudi thuc
hién viéc phén loai trang thiét bi y t& lam viéc tai nhidu co s& khac nhau ma
thoi gian cong tac tai mdt co s& khong du 24 thang thi phai cung cp Ban xéc

nhén cua timg co s¢ dé chimg minh da thoi gian cong tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

b) Thii tuc cip méi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duogc ho so, Bo Y t& phai tién
hanh thdm dinh h so;

- Trudng hop ho so hop 1€: trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
thdm dinh, Bo Y t& cip ching chi hanh nghé theo MAu sb 10 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cdng khai trén cong thong tin
dién tir cac thong tin sau: chimg chi hanh nghé cua ngudi thuc hién viée phéan
Joai va hd so cip chimg chi hanh nghé cia ngudi thuc hién viée phén loai.

- Trudng hop hd so khong hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy hoan thanh viéc thAm dinh,
B6 Y t& phai c6 vin ban thong bao cho ngudi d& nghi cép ching chi hanh
nghe dé hoan chinh hd S0, Vin ban thong béo phai ghi cu thé nhimg tai lidu
can bd sung, ndi dung can stra ddi;

Khi nhén dugc vén ban yéu ciu hoan chinh hd so, ngudi d& nghi cdp
ching chi hanh nghé phai stra d6i, bd sung theo ding nhiing ndi dung da dugc
ghi trong vén ban va guri hd so bd sung ve BO'Y t&. Sau khi tiép nhan hd so bd sung,
B Y té tiép tuc thuc hién viéc thdm dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Trudng hop hd so bd sung hop 18: Bd Y t& thuc hién viéc clp ching chi
hanh nghé theo quy dinh tai khoan nay;



Truong hop hd so bd sung van chua hop 18: B6 Y t& yéu cdu ngudi dé
nghi cAp chimg chi hanh nghé tiép tuc hoan thién hé so.

Trong thoi han 60 ngay, k& tir ngay Bo Y t& c6 vin ban thong bdo sira
ddi, bd sung, ngudi de nghi cép chimg chi hanh nghe phai ndp hd so sira ddi,
bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi Kkhong sira 6, bd
sung hodc sau 03 thang k& tir ngay ndp hd so 14n ddu ma hd so bd sung khéng
d4p tmg yéu céu thi hd so d4 ndp khong con gi tri.

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

a) Hb so d& nghi didu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

- Vén ban dé nghi diéu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé theo
M&u s6 18 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban géc hodic ban sao gidy to chimg minh sy thay dbi dbi véi truong
hop thay ddi thong tin hanh chinh: tén, s ching minh nhan dan hodc cin
cude cdng dan hodc hd chibu ciia ngudi thuc hién viéc phén loai;

- Ban gbc hoic ban sao <o chung thue Gidy chimg nhén da qua dao tao
vé phén loai trang thiét bi y té dbi véi truong hop thay d6i pham vi hanh nghe
hodc cap nhét Gidy chimg nhan di qua d4o tao vé phén loai trang thiét bj y té;

- Ban gbc hoic ban sao Ban xé4c nhin thoi gian cong tic theo miu quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc
hién viéc phan loai trang thiét bi y t& 1am viéc tai nhiéu co s& khéc nhau ma
thdi gian cOng tac tai mdt co s& khong du 24 thang thi phai cung cdp bin x4c

nhén cua timg co sO d& chimg minh da thoi gian cdng tic theo quy dinh tai
di€m b khoan 1 Diéu nay.

b) Thi tuc didu chinh:

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

- Trudng hop hd so hop 18: B6 Y té cip chimg chi hanh nghé theo MAu
s6 11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va c4p nhat
thong tin thay dbi trén Cdng thong tin dién t& ciia Bd Y té trong thoi han 03
ngay lam viéc.

- Trudng hop hd so khéng hop 1&:
_ Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tlr ngay co6 bién bénvthém dinh, B9
Y t€ phai c6 van ban thong bao cho ngudi d€ nghi di€u chinh d€ hoan thién ho

so. Van ban thong bao phai ghi cu thé nhiing tai li€u can bd sung, ndi dung
can sta doi.



Khi nhén dugc vén ban yéu ciu hoan chinh hd so, ngudi @ nghi didu
chinh pha1 stra dbi, bd sung theo dung nhitng ndi dung dé dugc ghi trong van
ban va gui hé so bd sung vé B6 Y té. Sau khi tiép nhan hd so bd sung, B6 Y
té tiép tuc thuc hién viéc tham dinh hd so theo quy dinh tai khoén nay.

Trudng hop hd so hop 1&, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay
c6 bién ban thim dinh, B4 Y t& thyc h1en viéc diéu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop ho so bb sung van chua hop 16: B4 Y t& yéu ciu ngudi dé
nghi didu chinh tiép tyc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy BO Y t& ¢ vin ban thong bdo stra
a6i, bo sung, ngudi d& nghi didu chinh phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo
yéu cu. Sau thoi han trén, ngucn & nghi khong stra dbi, bd sung hoic sau 03

thang ké tir ngay nép hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap tmg yéu cu
thi ho so d3 ndp khong con gia tri.

Piéu 7. Dleu ki€n, hd so, tha tuc cong b6 dd didu kién phan loai
trang thiét biy té

1. Dleu kién cua co s& thyuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té (sau

day goi tit 1a co s& phan loai): Co it nhét 01 ngudi c6 chimg chi hanh nghé
phan loai trang thiét bj y té.

2. Hd so cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y t& gdm:

a) Vin ban cdng bd du didu kién phén 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 k& khai nhan sy théo m5u quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, kém theo ban gdc hoic ban sao c6 chimg thyc ching chi

hanh nghé cta timg ngudi thyc hién phan loai trang thiét bi y t& c6 tén trong
ban ké khai nhan sy;

¢) Ban gbc hoic ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan dang ky kinh
doanh ctia co s& hodc gidy chimg nhan dau tu..

3. Thu tuc cdng bd da diéu kién phan loai trang thiét bj y té:

a) Trugce khi thuc hién phén loai trang thlet biy té, co s& giri hd so cong

bb du didu kién phén loai trang thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 2 Pidu
nay dén B6 Y té;

b) Khi nhan hd so diy ¢, hop 18, B6 Y té cap cho co s¢ Phiéu tlep nhéan
hd so cong bd @i didu kién phén loai trang thiét bi y t& theo MAu s6 01 quy
dinh tai Phu luc IV kém theo Nghi dinh nay;



c) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlép nhén
hd so cong bb du diéu klen phan loai trang thiét bj y te B Y té co trach
nhiém cong khai trén cong théng tin dién tr ciia B Y té cac thong tin sau:
tén, dia chi, s6 dién thoai va ‘pham vi cua co s& phén loai va hd so cong bd du
didu kién phén loai trang thiét bj y té.

4 Bi(‘?u chinh théng tin trong hd so céng bd du didu kién phan loai trang
thiét bj y te:

a) Céc truong hop dugc dleu chinh thong tin trong hd so céng b du diéu
kién phan loai trang thiét bj y té:

t

- Thay d6i ngum thuc hién phan loai trang thiét bj y t& trong trudng hop
ngudi thay thé cé cling pham vi hanh nghé véi ngudi dwoc thay thé;

- Thay dbi thong tin hanh chinh: dia chi, s6 dién thoai ciia co s& phan
loai; thong tin vé ngudi dai dién trudce phap luét cia co sd phéan loai.

b) Ho so dé nghi d1eu chinh théng tin trong hd so cong, bd d diéu kién
phan loai trang thiét bj y té:

- Vin ban dé nghi didu chinh theo MAu sb 19 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu 15 ndi dung thay dm (bao

gdm ca trudng hop thong bio ngudi thyc hién viéc phan loai khéng tiép tuc
lam viéc tai co s& thuc hién viéc phén loai);

- Trudng hop thay dbi ngudi phan loai: Ban gbc hodc ban sao ¢b chimg

thyc chimg chi hanh nghd ctia ngudi thay thé cé ciing pham vi hanh nghé véi
ngudi duoc thay thé;

- Trudng hop thay 601 thong tin hanh chinh: Gidy t& ching minh sy thay
ddi dia chi, sd dién thoai cia co s& phan loai; thong tin vé ngudi dai dién
trude phéap luat clia co s& phén loai.

¢) Tha tuc didu chinh:

H

- Sau khi nhan duoc hd so d& nghi dleu chinh théng tin trong hd so cong
bb-da didu kién phén loai trang thiét biy t&, Bd Y t& cip cho co so Ph1eu tiép
nhan didu chinh hd so cong bd da diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo
M3u s6 13 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay 1am viéc k& tir ngay ghi trén' Phiéu tiép nhén
didu chinh hd so céng bd da didu kién phén loai, B6 Y té c6 trach nhiém cap
nhat thong tin thay ddi trén cdng thong tin dién ti cia Bd Y té. Trudng hop
khong chip nhén phai c6 vin ban tra 16i va néu 15 1y do.

5. Co s¢ phén loai chi dugc thyc hién viéc phén loai trang thiét b y té

sau khi dd dugc BO Y t& cAp Phiéu tiép nhén hd so céng bd c’[u diéu kién phan
loai trang thiét bi y té. :



6. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ phén loai pha1 thuc hién lai thu tuc
" cong b du diéu kién phan loai trang th1et bi y t& néu ¢6 thay ddi ngudi thuc
hién phén loai ma pham vi hanh nghé cta ngudi d6 khéng cé trong hd so
cong b du didu kién phan loai trude do.

Piéu 8. Tam dinh chi hoat dong phan loai
1. Céc truong hgp tam dinh chi:

a) Thyc hién viéc phén loai trang thit biy t& khi chua cdng b6 du didu
kién thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) Sir dung tai liéu khong béo dam tinh trung thuc, chinh xac d8 cong bd
&0 diéu kién phan loai trang thibt b y t4;

¢) Khong du didu kién theo quy dinh tai Didu 7 Nghj dinh nay;

d) Ban hanh két qua phén loai sai 1am gidm mirc d6 riii ro cla trang thiét
biyté;

d) Ban hanh két qua phén loai dugc ky boi ngudi khong c6 tén trong

Phiéu tiép nhén hd so cong bd da didu kién phén loai hodc khong phai 13
ngudi dai dién hop phap;

e) Khong thuc hiép viéc khéc phuc hau qua hoidc c6 khéc phuc hdu qua
nhung khdéng dat yéu cau cuia co quan quan ly;

g) Khong thuc hién viéc cong khai két qua phén loai da ban hanh quy
dinh tai diém c khoan 5 Piéu 66 va khoan 8 Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thi tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiém tra néu phét hién hodc nghi ngd co s& phan loai
hodc nguoi thuc hién viéc phén loai c6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoéan 1
Piéu nay, co quan kiém tra cé trach nhiém 14p bién ban 1am viéc theo méiu
quy dinh tai Phu lyc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co
quan c6 thAm quyén yéu ciu co s& phén loai, nguoi thyc hién viéc phén loai
tam dung hoat dong phan loai trang thiét bi y t&, ddng thoi giri bién ban vé Bo
Y té trong thoi gian 24 gid, k& tir thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio k& tir khi nhan dugc bién ban, Bo Y t& 6 trach
nhiém théng bdo dén S& Y té, Tong cyc Hai quan va Hai quan céc cira khau
d8 tam dimg viée giai quyét céc hd so lién quan dén cac trang thiét bi Yy té co
sir dung ban két qua phan loai dugc ghi trong bién ban lam viéc cho dén khi
c6 két ludn chinh thirc cia BO Y t&, dong thoi Bo Y t& giri viin ban @& nghi co
s& phan loai giai trinh cdc ndi dung duge ghi trong bién ban 1am viéc;



¢) Trong thoi han 03 ngay lami viée ké tir ngdy nhan dugc béo cdo giai
trinh cta co s& phéan loai, B§ Y té ¢ trach nhiém danh gid céc ndi dung béo
céo giai trinh cta co s& phén loai;

d) Truong hop chip nhén giai trinh ctia co s& phén loai va khéng cé yéu
cdu phai thuc hién bién phap khic phuc hiu qua, B4 Y té c6 trach nhiém ban
hanh vin ban théng béo v& viéc chim dit tam dinh chi hoat ddng phan loai.
Vin ban chém dirt tam dinh chi hoat dong phén loai dugc giri cho co s¢ phén
loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu va dugc ding tai
cong khai trén Cdng thong tin dién tir cia BO Y t4;

d) Trudng hop chip nhéan giai trinh cia co s& phén loai va c6 yéu ciu
phai thuc hién bién phép khic phuc hau qua, BO Y té c6 trach nhiém ban hanh
vin ban théng béo cho co s& phén loai d& thyc hién viée khéc phuc hau qua
Vién ban nay duge giri cho co s phén loai, S6 Y 1, Tong cuc Hai quan va

Hai quan céc cira khau va dugc ding tai cong khai trén Céng thong tin dién tir
ciaBo Y té;

Co s& phan loe;li bi tam dinh chi hoat dong pl}én loai phai bao céo bing
vén ban cho B Y té sau khi dd hoan thanh vi€c khéc phuc hu qua.

Trong thdi han 03 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc bao céo khac
phuc ctia co s& phén loai bi tam dinh chi hoat dong phén 1dai, B4 Y t& ban
hanh van ban chidm dit tam dinh chi hodc d& nghi tiép tuc bién phép khic
phuc héu qua hozc thyc hién thi tuc thu hdi quy dinh tai Piéu 9 Nghi dinh
ndy. Vin ban nay dugc giri cho co s thyc hién viéc phan loai, S& Y té, Tong

cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu va duoc ding tai cong khai trén Cong
thong tin dién tr cia B Y té.

e) Truong hop khong chip nhén giai trinh cua co SO phan loai, B§ Y té
c6 trach nhiém ban hanh vin ban d& nghj céc co quan tiép nhan ho so cong bd
da didu kién phén loai thyc hién thu tuc thu hdi quy dinh tai Didu 9 va xtt Iy

dol v6i trang thiét bi y té c6 st dung két qua phan loai bi thu hdi quy dinh tai
Piéu 10 Nghi dinh nay.

Picu 9. Thu hoi Phleu tiép nhan hd so cong bd di dleu klen phén

loai trang thiét bi y té, chlrng chi hanh nghé phin loai trang thiét bi y té
va két qua phin loai trang thiét biy té

1. Thu hédi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phan loai trang
thiet bi y te:

a) Cac truong hop thu hdi:

- Gia mao tai lidu trong hd so cong bd du didu kién thyuc hién viéc phan
loai trang thiét bi y t&;
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- Khéng dt diu kién theo quy dinh tai khoan 1 Didu 7 Nghj dinh nay;
- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat d6ng;

- Ban hanh két 'qua phén loai trang thiét b y t& 1am giam mirc d6 rui ro
clia trang thiét bj y t& 14n thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thyc hién viéc khéc phuc hau qua hodc c6 khac phuc hiu qua
nhung khong dat yéu cu ciia co quan quan ly.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viée ké tir ngay c6 két lusn v& viée co s&
phén loai c6 hanh vi vi pham thu§c médt trong céc trudng hop quy dinh tai
dlem a khoén nay, B§ Y t& ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hoi Phiéu
tiép nhan hd so céng bd du didu kién phan loai trang thiét biy té, trong d6
phai néu rd bién phap khéc phuc hau qua (neu cd) dong thoi hiy bo thong tin
clia co s¢ phén loai da bj thu hdi Phleu tiép nhén hd so cong bd du didu kién
phén loai trang thiét bj y té trén Cdng thong tin dién tir cia Bd Y té.

Vén ban thu hoi Phiéu tlep nhan hd so céng bd du dleu kién phan loai
trang thiét bj y té duoc gui dén co s& phéan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan

va Hai quan cac cira khau va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién
tir clia BO Y t;

- Sau khi nhén dugc vén ban thu hdi Phiéu tlep nhan hd so coéng bd da
diéu kién phén loai trang thiét bi y té cia B§ Y t&, co sO phan loai c6 trach
nhiém dimg ngay hoat dng phéan loai trang thiét bi y t& va thuc hién bién
phap khic phuc hiu qua (neu c6), ddng thoi pha1 chiu trach nhiém giai quyét
nhiing hdu qua do hanh vi vi pham phép luét cua minh gay ra;

- Trucmg hop co s¢ phéan loai khong chap hanh hodc chip hanh khéng
day ¢ céc ndi dung tai vin ban thu hdi Phleu tiép nhén hd so cong bb du didu
kién phan loai trang thiét bj y te B6 Y té cd trach nhiém chuyén hd so sang
céc co quan chirc ning khac & tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia phap luat.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té:
a) Céc trudng hop thu hdi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cip chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiet bi y te;

- Thue hién vide phén loai trang thiét bj y t& khi khong dt didu kién theo
quy dinh tai Nghi dinh nay;

- Thye hién viéc phén loai va ban hanh két qua phén loai trang ,thiét biy
t& khi chimg nhan d4 qua dao tao vé phan loai trang thiét bj y té d& hét han;
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- Phan loai sai 1am gidm mirc d9 rti ro clia trang thiét bi y té 14n thtr 02
trong thoi gian 12 thang;

- Thye hién viéc phﬁl“l loai va ban hanh két qua phan 10ai_ khi dang bi tam
dinh chi hoat dong, bao gém cé trudng hop co s& thuc hién viéc phén loai ma

ngum d6 dang lam viéc bj tam dinh chi hogc thu hdi Phiéu tlep nhén hd so
cong bd du didu kién thuc hién viée phan loai.

b) Thii tuc thu hdi ching chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 nga‘ly 1am viéc k& tir ngay c6 két luan vé viéc nguoi
thyc hién vi€c phén loai c6 hanh vi vi pham thudc mot trong céc trudng hop
quy dinh tai diém a khoan nay, B6 Y t€ c6 trach nhiém ban hanh van ban thu
hdi chimg chi hanh nghé, trong d6 phal yéu clu co s& phan loai noi nguoi
thue hién viéc phan loai dang 1am viéc thuc hién céc bién phap khéc phuc hau
qua do hanh vi vi pham cta ngudi thyc hién viéc phéan loai giy ra (neu cd)
dong thoi hiy bo théng tin cia ngudi thyc hién viée phéan loai trang thiét biy
t& d4 bj thu hdi chimg chi hanh nghé trén Céng thong tin dién tir cia B§ Y té.

Vin ban thu hdi ching chi hanh nghé dugc gm cho ngudi thyce hién viée
phén loai, co s& phan loai noi ngudi d6 dang lam viéc, S6 Y té, Tong cuc Hai

quan va Hai quan céc cira kbAu va duoc ding tai cong khai trén Cong thong
tin dién tir cia B§ Y t6;

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi chimg chi hinh nghé, ngudi thye
hién viéc phén loai va co s& phén loai noi ngudi d6 dang lam viéc ¢6 trach
nhi¢ém dimg ngay hoat dong phén loai trang thiét bi y t& va thuc hién bién
phap khéc phuc hau qua (neu c6), ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét
nhitng hdu qua do hanh vi vi pham phép ludt ciia minh gay ra;

- Trudng hop ngudi thyc hién viéc phan logi va co s& phén loai noi
ngucn d6 dang lam viéc khéng chép hanh hoic chap hanh khéng dy da céc
ndi dung tai vén ban thu hdi chimg chi hanh nghé, B Y & thuc hién tha tuc
thu hdi Phiéu tiép nhan hé so céng bb da didu kién phén loai va chuyén hd so

sang c4c co quan chic ning khic dé tiép tuc gidi quyét theo quy dinh cta
phép luét.

3. Thu hdi k&t qua phan loai:

a) Cac truong hop thu hdi:

- K&t qua phan loai sai 1am gidm mirc d6 rui ro clia trang thiét bi y té;

- Két qua phén loai dugc ky boi ngudi khong cb tén trong Phiéu tiép

nhan hd so cong bd du didu kién phan loai hodc khong phai 13 ngudi dai dién
hop phép cua co s& phén loai;



12

- Ban két qua phan loai bi 13m gia;

- Két qué phén loai dugc ban hanh khi co s& phén loai dang bi tam dinh
chi hoat ddng hoac khi da bi thu hoi Phi€u ti€ép nhén hd so cong bo du diéu
kién phan loai.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viéc k& tir ngay c6 két luan v& vide két qua
phan loai thugc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan nay, B
Y te c6 trach nhiém ban hanh vén ban thu hoi két qua phén loai, trong do pha1
yeu chu co so phén loai thuc hién cac bién phap khic phuc héu qua do hanh vi
vi pham gdy ra (néu co) ddng thoi hiy bo thong tin vé két qua phan loai trang
thiét bj y t& da bi thu hoi trén Cdng théng tin dién tir ctia Bo Y t;

Vién ban thu h01 ket qua phén loai duge gii cho co s¢ phén loai trang
thiét bi y té, S& Y 4, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu va dugc
ding tai cong khai trén Cong thong tin diéntrciaBd Y té.

- Sau khi nhén dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co s& phan loai
cb trach nhiém thu hdi toan bd cac két qua phan loai dugc ghi trong van ban

thu hdi, ddng thoi phai chiu trach nhiém g1a1 quyét nhiing hau qua do hanh vi
vi pham phap luat ciia minh giy ra;

Trudng hop co s& phan loai khéng chép hanh hogc chép hanh khéng day
du cac ni dung tai van ban thu hoi két qua phén loai, B Y t€ thuc hién thu
tuc thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bb du didu kién thuc hién viéc phén

loai va chuyén hd so sang céc co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét
theo quy dinh cta phép luat.

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhén hd so cong bo tiéu chuin 4p dung hodc d& nghi cip so luu hanh (sau day
goi la hd so cp sb luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac so Iru hanh ma minh
da clp. Trudng hop phat hién trang thiét biy té d4 dugc cp s6 luu hanh c6 st
dung ban két qua phén loai A bi B Y t& ban hanh vin ban thu héi, co quan
d3 cAp s6 luu hanh c6 trach nhiém thyc hién thi tuc thu héi s& lwu hanh d6i
v6i trang thiét bi y té do.

_ Pidu 10. Xit Iy ddi véi trang thiét bi y té cé st dung két qua phén
loai bi thu hoi

1. Trudng hop trang thiét bi y t& dang thuc hién thu tuc d& nghi cp sb Iuu
hanh c6 st dung ban két qua phén loai déd bi B§ Y t& ban hanh van ban thu hoi:

a) To chire, ca nhén ndp hd so d& nghi cong bb tiéu chuén 4p dung hogc
dé nghi cp s6 luu hanh c6 trach nhiém bao cao bang vén ban vdi co quan tiép
nhén hd so d& nghi cAp s lwu hanh dé ding thi tuc cp s6 luu hanh;
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b) Sau khi nhén ditoc vin ban d& nghi cia tb chirc, ¢4 nhan quy dinh tai ™

didm a khoan nay hoic sau khi nhin duoc vin ban thu hdi ban phén loai trang
thiét bi y t€, co quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém tir chdi cap so lvu hanh.

2. Trudng hop trang thiét bi y t& da duoc cip s6 luu hanh ma c6 sit dung
ban két qua phan loai dd bi B6 Y t€ ban hanh vidn ban thu hoi nhung chua
thuc hién tha tuc thong quan hang hoa:

a) Chu s¢ hitu sb Iuu hanh c6 trich nhiém dimg viéc thyc hién tha tuc
théng quan hang hoéa, béo céo bing vin ban véi Hai quan cira khdu noi dy
kién théng quan hang héa dé dimg thd tuc théng quan va co quan noi cip sb
Iuu hanh ¢ thu hdi s6 lwu hanh;

b) Sau khi nhan dugc vin bin dé nghi cia chi s¢ hitu s6 luu hanh hogic
sau khi nh4n duoc vin ban thu hdi ban phén loai trang thiét bi y te co quan
hai quan co6 trach nhiém dimg thu tuc thong quan; co quan noi cdp sé luu
hanh c6 trach nhiém thuc hién tht tuc thu hdi sb luu hanh.

3. Trudng hop trang thiét bi y t& d3 dugc cip sb luu hanh ma ¢6 sit dung
ban két qua phan loai d3 dugc B Y té ban hanh vin ban thu hdi va da thuc
hién thu tuc thong quan hang hdéa nhung chua ban dén nguoi s dung;:

a) Chii s& hitu s6 Ivu hanh c6 trich nhiém:

- Dimg luru hanh trang thiét bi y té va thyc hién c4c bién phap thu hdi cac
trang thiét bi y t& c6 s6 luu hanh ma hd so cp s6 luu hanh c6 sir dung ban két
qua phan loai dd bi BJ Y t€ ban hanh van ban thu hoi;

- Béo cdo bang vin ban vé6i co quan hai quan noi da thuc hién thong
quan hang héa trong d6 phai néu rd s6 lugng trang thiét bi y té d3 théng quan
va khong lam thi tuc nhap khéu cho céc 16 hang tiép theo;

- B4o céo bing vin ban véi co quan noi da cip sé luu hanh, trong d6
phai néu rd sd luong trang thiét bi y t& d4 théng quan va cic hop dong mua
ban (néu cb);

- Thyc hién lai thu tuc dang ky s6 Iuu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vin ban d& nghi cua chii s¢ hitu s6 luu hanh hogic
sau khi nhan dugce van ban thu hoi ban phén loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khéng giai quyét thi tuc thong quan;

- Co quan noi di cp s6 luu hanh c6 trach nhiém thue hién tha tuc thu
héi s6 luu hanh.
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4. Trudng hop trang thiét bi y t& da ban cho céc co sd y té:
a) Chi s& hitu sé lrru hanh c6 trach nhiém:

- Bao céo bang vin ban véi co _quan noi da cép sb luu hanh, trong d6
phai néu 13 s6 lwgng trang thiét bi y t& da ban cho céc co sd y té;

- Théng bao bing vin ban cho céc co s& y té noi dang sir dung cic trang
thiét bj y té.

b) Truong hop trang thiét bi y t& da dugc cép so luu hanh c6 sir dyng ban
két qua sai vé mirc do phan loai nhung khoéng tlem 4n kha ning giy anh
hudng dén strc khoe nguoi bénh: Co s6'y té duge tiép tuc sir dung trang thiét
biy té d6 va chu s& hiru s6 Iuu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hd so lru
hanh trang thiét bi y té tai co s y t& sau khi c6 s6 luu hanh méi;

c) Truong hop trang thiét bj y té da duge cap s6 luu hanh c6 st dung ban
két qua sai v& mic do phén loai c6 tiém an kha ning gy anh huong dén suie
khoe nguoi bénh: Co sd'y t& khong dugc tiép tuc st dung trang thiét bi y té @6
va ch s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thue hién céc bién phap khic phuc
d8& bao dam hoat dong binh thudng cia céc co sd'y té.”

4, Piém a khoan 1 Piéu 12 dugc stra di nhu sau:

“a) C6 trinh d9 tir cao déng k§ thust trang thiét bi y t& trd 18n hoc trinh
d tir dai hoc chuyén nganh k§ thuét hodc chuyén nganh y, dugc tro 1én. Péi
véi co s& san xuét trang thiét bj y t& ¢ chira chét ma tiy va tién chit, nguoi

phu trach chuyén mén phéi c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y
t&, y, duoc, hoa hoc hodc sinh hoc;”

5. Pidu 13 dugc sira d6i nhu sau:
“Pjdu 13. Piu kién vé quan Iy chit hrong ciia co s& sin Xuit trang
thiét b y té.

. 1. Dat tiéu chuin hé thdng quan 1y chét luong theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Déi véi co s& san xut trang thiét bi y t& c6 chia chat ma tuy va tién
chit, ngoai viéc dap Gmg cac didu kién quy dinh tai khoan 1 Pidu nay, phai cd
thém hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhép, ton kho, str dung nguyén
lidu 14 chit ma tay va tlen chit, qua trinh xuét, nhép, tdn kho trang thiét bi y té
c6 chira chét ma tdy va tién chét va kho bao quan d4p tmg quy dinh tai Pidu 7
Nghi dinh s 80/2001/NBP-CP ngay 05 théang 11 nim 2001 cia Chinh pha
huéng dan kiém soat cdc hoat dong hop phép lién quan dén ma tiy & trong
nudc (sau day goi tit 1a Nghi dinh 80/2001/ND-CP).” E
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6. Diéu 14 dugc sira d6i, bo sung nhu sau:
a) Khoan 4 dugc stta d6i nhu sau:

“4. Giéy chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chét luong duoc céng nhan
béi to chirc danh gia su phu hop theo quy dinh cia phép luat.

Trudng hop co sé khong tir thyuc hién kiém tra chét lwong san phim hoic
khéng c6 kho tang hodc khéng cé phuong tién vén chuyén ma ky hop dong
kiém tra chét luong, bao quan, vén chuyen Vv6i co s¢ khac thi phai kém theo
cac glay t0 chimg minh co s& d6 du diéu kién kiém tra chét lugng, kho tang,
vén chuyén trang thiét bi y t& ma minh san xuét.”

b) B sung khoan 5 nhu sau:

“5, Céc gidy to chimg minh dip tng didu kién quy dinh tai khoan 2
bi€u 13 Nghi dinh nay.”

7. Piéu 16 dugc sira ddi nhu sau:

“1. Co s¢ chi dugc san xuit trang thiét bi y té sau ’khi da duge S& Y té
cap phiéu tiép nhan hd so coéng bd du didu kién san xuét theo quy dinh tai

| diém b khoan 2 Piéu nay.

2. Thii tuc céng bd du didu kién san xuét:

a) Trudce khi thuc hién san xuét trang thiét bj y t€, co s& san xuat trang
thiét bi y te c6 trach nhiém gt hd so cong b6 du didu kién san xuét theo quy

dinh tai Piéu 14 Nghi dinh nay dén S& Y té noi nha xudng hodc nha may san
xuét dit tru sd;

b) Khi nhan hd so day du, hop 1€, S6'Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du didu kién sén xuét theo MAu s 02 quy dinh tai Phy lyc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trucng hop co s& cong bb san xuét trang
thiét bi y t& c6 chira chét ma ty va tién chit thi S& Y t8 ¢0 trach nhiém glti
ban sao Phiéu tiép nhan hd so-c6ng bd du didu kién sén xuit cho B Coéng an.

3. Dleu chinh thong tin trong hd so cong bd di didu kién san xuit trang
thiét bi y té:

a) Cac trudng hop dugce Cheu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu
kién san xuét trang thiét b y té:

- Thay do6i ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san xuat;

- Thay ddi dia chi, sb dién thoai lién hé.
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b) Hb so d& nghj d1eu chinh thong tm trong hd so cong 'bb du didu kién
san xudt trang thiét bj y té:

- Vin ban d8 nghi didu chinh theo M3u sé 20 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kem theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay d6i ngudi phy trach chuyén mén: Cac gify t& quy
dinh tai khoan 3 Pidu 14 Nghj dinh nay;

- Trudng hop thay dbi dia chi, sb dién thoai lién hé: Gidy t& chimg minh
su thay dbi vé dia chi, s§ dién thoai ciia co s& san xuét.

¢) Thii tuc diéu chinh:

- Sau khi nhén dugc hé so dé nghj d1eu chinh thong tin trong hd so cong
bb du didu kién san xuét trang thiét bi y t&, S& Y té cap cho co s¢ Ph1eu tiép
nhan dleu chinh hd so cong bd du didu kién san xut trang thiét bi y t& theo
M3u s 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 b6 du diéu kién san xuét, S& Y t& c6 trach nhiém cép

nhét thong tin thay dbi trén cdng thong tin dién tir. Trudng hop S& Y té khong
chép nhén phai c6 van ban tra 16i va néu rd ly do.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ san xuét phai thyuc hién lai tha tuc
cong bd da didu kién san xudt ndu cé mot trong céc thay dbi lién L quan dén hd
so cong bb truéc d6 ma khéng thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 3
Pidu nay.

5. Truong hop co s& san xuét thay (1’01 dia diém san Xuat tir tinh nay sang
tinh khdc thi phai théng bao v6i S¢ Y t& noi co s& san xuét da thuc hién viée

cong bd du didu kién san xuét trong thoi han 10 ngay 1am viéce, k& tir ngay
chuyén dia diém san xuat.

Trong thdi han 03 ngady 1am viée, k& tir ngdy nhan dwoc théng bao v&
viée chuyén dia diém san xuit sang tinh khac ctia co s¢ san xuit, S& Y té noi
d3 tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét cé trach nhiém chim dut
viéc dang tai cac thong tin c6 lién quan dén co so d6.”

8. Diém a va diém d khoan 1 Dié€u 17 duoc stra d6i nhur sau:

“g) P& c6 sb lwu hanh hodc da duoc cip phép nhap khau theo quy dinh
tai Nghi dinh nay, trir khi y té;

d) C6 thong tin v& co 50 bao hanh, didu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét b y t& sir dung mét l4n theo quy dinh cta chi s hitu
trang thiét bi y t& hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao hanh;”
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9. Didu22 duge stra di nhu sau:
“Piéu 22. HO so' cng bd tiéu chuin ap dung

Ho so cong bb tidu chuén 4p dung dbi véi trang thiét bi y t& thudc loai A
bao gdm:

1. Van ban cong bd tiu chudn 4p dung cia trang thiét bj y té thudc loai
A theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban phén loai trang thiét b y t& theo miu quy dinh tai Phu lyc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Glay chimg nhén dat tiéu chuin quéan ly chét lugng con hiéu luc tai
thoi diém ndp hd so. Pbi véi trang thiét bj y té san xuat trong nude phai c6
thém Phiéu tiép nhan hd so cong bd da didu kién sén xuét trang thiét bi y té.

4. G1ay uy quyen cta chu so hitu trang thiét bi y t& cho td chirc dimg tén
cong bé tiéu chuén 4 ap dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hi€u lyc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay.

5. Glay x4c nhan du didu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y t8
chp theo mau quy dinh tai Phuy lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trr
truong hop trang thiét bi y t& stt dung mot 14n theo quy dinh cia chi s& hitu
trang thiét bi y té hodic c6 tai lidu ching minh khéng cd ché dd bao hanh.

_ 6. Tai lidu mo ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y t& bing tiéng Viét theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém

theo tai liéu k§ thudt md ta chirc néng, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y t
do chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh.

Riéng dbi véi thuéc thir, chit hiéu chuén vat lidu kiém soét in vitro:
Tai lidu k§ thuat bang tiéng Viét theo Mau sb 02 quy dinh tai Phy lyc VIII
ban hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu vé nguyen vt ligu, v& an

toan cua san pham quy trinh san Xuat cac bao cao nghién cu lam sang va
tién lam sang bao gbdm bio céo dd bn dinh.

7. Gidy ching nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuén san
phim do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b6 kém theo két qua danh gja cac
thong sb héa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy
dinh cta phap luat vé& d4nh gia sy phi hop cap ddi véi trang thiét bj y t& san

xuit trong nude. Két qua danh gia phai phi hop véi tiéu chuin ma chi s& hitu
cong bo.

8. Tai lidu huéng din st dung clia trang thiét bi y té.
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9. MAu nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bi y té.

10. Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp hd so
d6i v6i trang thiét bj y t& nhép khéu.”

10. Khoén 2 Pidu 23 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 2 duge stra d6i nhu sau:

“b) Pbi v6i Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét lugng: Nop ban

gbc hoic ban sao cb  chimg thyc hodc ban sao ¢6 xac nhén cia t6 chirc dimg
tén cong bb tiéu chuin 4p dung;

Trudng hop Gidy chimg nhan dat tidu chuén quéan ly chat lugng khong
bang tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc ching thyc theo quy dinh ctia phap luat.”

b) B sung diém g khoén 2 nhu sau:

“o) Pbi v6i gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nép ban di dugc hop phép
hoa 13nh sy hodc ban sao c6 chimg thuc ctia ban d3 dugc hop phéap hoéa lanh sy

Truong hop gidy chimg nhén luu hanh tu do khong bing tiéng Anh hoic

khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg
thuc theo quy dinh ctia phéap luat.

Trudng hop g1éy chimg nhén luu hanh ty do khong ghi r5 thoi han hét
hiéu lyc thi thoi diém hét hiéu lyc cia gidy chiing nhan luu hanh tu do dugc
tinh 13 36 thang, k& tir ngdy cép.”

11. B4 sung khoan 4 Piéu 24 nhu sau:

“4, Trong qua trinh Ivu hanh trang th1et bi y té, chi s& hitu s6 Tuu hanh
c6 trach nhiém thdng béo cho Co quan cAp s6 luu hanh trong thoi han 10 ngay
1am viéc, k& tir ngdy c6 mdt trong céc thay ddi sau:

a) Thay dbi dia chi ctia chi s& hitu trang thiét bi y t& hodc chi s& hitu s6
luu hanh trang thiét bi y té;

b) Thay d6i tén goi ctia chia s& hitu s6 Iuu hanh. Cha sé hiru so luu hanh
c6 trach nhiém giri vén ban thong bao thay dbi kém theo céc gidy to ching
minh va mAu nhén theo quy dinh tai Piéu 54 Nghi dinh nay;

c) Thay dm mdt trong céc thong tin v& tén, dia chi ciia co s& san xuét
trang thiét bj y té. Chu s& hiru 6 luu hanh c6 trach nhiém gui kém theo vin
ban théng béo thay ddi cac glay to sau: Glay ching nhén luu hanh ty do va

Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng con hidu lyc tai thoi diém
n6p hd so;
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d) Thay di quy céch d6ng géi dbi véi trang thiét bj y t& chin do4n in
vitro. Chi s& hitu s0 Iuu hanh ¢ trach nhiém g\ kém theo van ban théng bao
thay d0i céc tai li€u theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Di€u 22 Nghi dinh nay;

d) Thay ddi co s& bao hanh. Chi s& hitu s6 luu hanh c6 trich nhiém giri
kém theo van ban thong bao thay doi céc tai li€u theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 22 Nghi dinh nay;

¢) Thay déi nhn, thay d8i huéng din sir dung nhung khong thay déi chi
dinh. Chi s& hitu s0 Iuu hanh c6 trach nhi€ém gii kém theo vén ban thong béo
thay d6i céc tai liéu twong vmg vé6i ndi dung thay d6i.”

12. Piéu 25 dugc stra d6i, bd sung nhu sau:
“Pidu 25. Céc hinh thitc ding ky lvu hanh

1. Chp méi sb luu hanh dp dung dbi véi trang thiét bi y t& trong céc
truong hop sau day:

a) Trang thiét bj y té 1an d4u dé nghi cép s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té da dugc cip s6 luu hanh nhung cé mét trong céc
thay dbi sau: Ching loai trang thiét bi y t&; nguyén liéu san xuit anh hudng
dén chirc ning d6i véi trang thiét bi y té chin doén in vitro va trang thiét bi y
té dung mdgt l4n;

c) Trang thiét bi y t& d dwoc cdp sb luu hanh nhung khéng thuc hién
ding ky gia han s6 luu hanh trong thdi han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27
Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh s6 Ivu hanh méi d6i véi trang thiét bi y té trong cac trudong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y t& 43 dugc luu hanh tai it nhat 02 nudce thude cic nude
sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, M¥, cac nudc thanh vién EU;

b) P4 duoc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nim 2018
va dap Ung céc dicu kién sau:

- P3 luu hanh it nhit 03 nim trong thoi han 05 ndm tinh dén ngay ndp hd so;

- Khong c6 théng tin canh béo lién quan dén chit lugng va an toan cia
trang thiét bi y t& dé.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung d6i véi trudng hop sb luu hanh chuln bi
hét han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh nay.”
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-13. Pidu 26 dugc sira d6i, bd sung nhu sau:
a) Sira d6i khoan 1 nhur sau:

“1. Ho so d& nghi cip méi s6 lwu hanh dbi véi trang thiét bi y t& chua cé
quy chuan k¥ thuét qudc gia tuong Ung:

a) Vin ban d& nghi cAp méi sé lwu hanh theo MAu sb 04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban phan loai trang thiét bi y t& theo miu quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lwong con hiéu luc tai
thoi di€m ndp ho so; |

d) Gidy iy quyén cta chii s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thuc hién
vi€c dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo

Nghi dinh ndy con hi¢u lyc tai thoi diém ndp hd so, trix trudng hop quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xé4c nhan da didu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét bi y té
chp theo mdu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir
truong hop trang thiét bi y t& sir dung mdt 14n theo quy dinh cta chit s& hitu
trang thiét bi y t& hosic c6 tai lidu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh;

e) Gidy chimg nh4n luu hanh tu do con hiéu lyuc tai thoi diém nép hd so
d0i vdi trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu mb ta tém tit k§ thust trang thiét bi y t& bing tiéng Viét theo
MAu s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hinh kém theo Nghi dinh nay kém
theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, théng sd k¥ thuét cia trang thiét b y t&
do chui s& hitu trang thiét bj y t& ban hanh;

Riéng d6i véi thudc thir, chit hidu chudn, vat lidu kidm soét in vitro:
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét theo MAu s§ 02 quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu v& nguyén vat lidu, vé an
toan cia san phim, quy trinh sén xuét, cic béo cdo nghién ctru 1am sang va
tién 14m sang bao gdm béo cdo d6 én dink;

h) H so k§ thuat chung thuc hién theo hudng dan tai Hiép dinh ASEAN
vé trang thiét bi y té;

i) Tai liéu huéng dan st dung clia trang thiét bi y té;

k) D6i v6i trang thiét bi y té thudc loai C, D cb xam nhdp co thé ngudi:
Ban tom tét dit liéu thir 14m sang theo miu quy dinh tai Phu luc IX ban hanh
kém theo Nghi dinh nay keém theo két qua nghién ctu thir lam sang, trlr cac
truong hop sau:



21

- Trang thiét bi y t& d4 duoc luu hanh va cip gidy ching nhén luu hanh
tu do cﬁa’l mot trong cdc nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhit Ban,
Canada, Uc (TGA), M§ (FDA);

- Trang thiét bi y t& d4 dugc cip lwu hanh truée khi Nghi dinh nay c6
hiéu luc;

- Céc trudng hop khic theo quy dinh ctia B trudng B6 Y té.

I) D6i véi trang thiét bi y té chén doén in vitro thudc loai C, D phai cé
thém giay ching nhan ki€m dinh theo quy dinh ctia B trudng Bo Y té, trir
cac truong hop sau:

- Trang thiét bi y té da dugc cép gidy chimg nhén Iwu hanh ty do clia mét
trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA),
Mg (FDA);

- Trang thiét bj y t& d3 dwoc clp luu hanh truée khi Nghi dinh nay c6
hiéu luc; .

m) MAu nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia trang thiét bi y té;
n) Phiéu tiép nhén hd so cong bb du didu kién san xult phi hop véi san
pham xin cap so dang ky Iuu hanh d6i véi trang thiet bi y t€ san xuat trong nudc;

0) Béo cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoc ce“'lp s6 luu
hanh theo Mu sb 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
nay d6i vdi trang thiét bi y t& da duoc cp luu hanh trude khi Nghi dinh nay
c6 hiéu luc thi hanh thudc dién mién ndp ban tom tat dit lidu thir 1Am sang
ho#ic mién gidy ching nhan kiém dinh.”

b) Stra dbi diém c khoan 2 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai cac diém b, c, d, 4, e, g, himnvao
khoan 1 Diéu nay.”

c¢) Stra d6i diém c khoan 3 nhu sau:

“c) Giéy td theo quy dinh tai cac didm b, c, d, 4, e, g, h,i,m,nvao
khoan 1 Di€u nay.”

d) Bb sung khoan 5 nhu sau:
“5. Hb so d& nghi cAp nhanh sé Iuu hanh:
a) Pbi v6i trwdng hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 25:

Céc gidly to quy dinh tai khoan 1 Pidu ndy va c6 thém it nhit 01 gidy
chiing nhin luu hanh ty do cia co quan c6 thim quyén clia mét trong cac
nudc sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), M§
(FDA) con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;
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b) Béi v6i trudng hop quy dinh tgiﬂdiém b khoan 2 Didu25:
Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va c6 thém céc gidy to sau:

- -Co t6i thiéu 03 hop ddng cung cp trang thiét bi y t& d6 véi céc co so'y
té tai Viét Nam;

- Vén ban xdc nhén cla co s¢' y t& v& vide trang thiét bj y té d6 khong co

thong tin canh béo lién quan dén chét luong va an toan cia trang thiét bi y té
do trong qua trinh sir dung.”

14. Khoan 2 Piéu 27 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra d6i diém c khoan 2 nhu sau:

“o) Gidy ching nhén dat ti€u chuln quan 1y chit lugng, con hidu lyuc tai
~ thoi diém ndp ho so;”

b) B4 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Ho so k§ thudt chung thyc hién theo hudng din tai Hiép dinh
ASEAN vé trang thiét bj y té 601 v6i trudng hop da duge clp sé luu hanh
nhung tai thoi diém duoc cap s luu hanh phép luat chua quy dinh trong hé so
d8 nghi cAp s luu hanh phai c6 hd so ky thuit chung ASEAN.”

15. Khoan 2 Diéu 28 duogc stra d6i, bo sung nhu sau:
a) Diém a khoén 2 dugc sira d6i nhur sau:

“a) P6i véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan 1y chét luong: Nop ban

goc hodc béan sao c6 chimg thyc hodc ban sao c6 x4c nhén clia co s¢ d8 nghi
cép s6 lvu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhan dat ti€u chudn quan 1y chit lugng khong
béng tiéng Anh hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc chung thuc theo quy dinh cta phap luét.”

b) Diém e khoan 2 dugc stra dbi nhu sau:

“e) Pbi véi gidy ching nhan kiém dmh Nop ban goc hoac ban sao co
chitng thyc hodc ban sao c6 x4c nhan cia co s& d& nghi cp s6 luu ha

16. Diéu 29 duge sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Bb sung diém d khoan 3 nhu sau:

“d) TS chirc thdm dmh d8 chp méi s6 Ivu hanh trong thoi han 30 ngay,

ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so ddi véi cac trudng hop quy dinh tai
khoan 2 Pidu 25 Nghi dinh nay.”
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b) Sira d6i khoari 5 nhu sau:

“5, Khi nhan dugc vin ban yéu ciu bd sung, stra d8i hd so d& nghi cip sb
luu hanh, co s& d€ nghi cap so Ivu hanh phai bd sung, stra doi theo ding
nhitng ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé BO Y te;

Trudng hop co s& dé nghj cap sb lu’u hanh d4 bd sung, sura dbi ho SO
nhung khong ding voi yéu cau thi B6 Y té 8 thdng bao cho co s¢ dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban yéu clu ma co S0 khong b
sung, sira ab6i ho so hodc néu sau 05 14n stra dbi, bd sung hd so k& tir ngay B6

Y & ¢4 yéu ciu sira dbi, bd sung 1an déu ma ho so van khong dap g yéu cau
thi phai thyc hién lai ttr d4u thi tuc d& nghi cp s6 luu hanh;

Trong qué trinh stra dbi, bd sung hd so néu céc gidy to quy dinh tai diém
¢, d, e khoan 1 Piéu 26 hét hidu lyc thi t6 chirc, c4 nhin d& nghj cép s6 ding
ky lwu hanh phai ndp bd sung cac gidy t& thay thé con hiéu lyc. Céc gidy to
nay phai dap tmg yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghij dinh nay.”

c¢) Stra doi diém c khoan 8 nhu sau:

“c) Thay déri mot trong cac ’thﬁng tin v& tén, dia chi clia co s& san xufit
trang thiét bi y té. Chu s& hitu s6 luu hanh ¢4 trach nhiém gui kém theo vin
ban thong bao thay d6i céc glay to sau: Glay chimg nhén luu hanh tr do va

Gidy chung nhén dat tiéu chudn quan 1y chét luong con hiéu lyc tai thoi diém
nép hd so;”

d) Sira dbi diém d khoan 8 nhwr sau:

1

“d) Thay d8i quy céch dong géi dbi véi trang thiét bi y té chdn doén in
vitro. Chu s& hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo véan ban thong béao
thay doi cac tai liéu twrong ting vdi ndi dung thay doi;”

d) B4 sung diém e khoan 8 nhu sau:

“e¢) Thay dbi nhén, thay d6i huéng din sir dung nhung khéng thay dbi
chi dinh: Cha s6 hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhi¢ém giri kém theo vén ban thong
bao thay doi cac tai li€u tuong ting v4i ndi dung thay doi.”

17. Piéu 30 dugc stra dbi nhu sau:

“Pjéu 30. Yéu ciu vé hd so quén Iy trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s¢ hitu sé luu hanh phai thiét 1ap, td chie, quan Iy vide truy xuit

ngudn goc trang thiét bi Yy t& trén thi trudng va luu trit ddy da hd so quéan Iy
trang thiét b1 t61 thidu gdm:
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1. Hb so dang ky luu hanh trang thiét bi y té; trong d6 bat budc phai luu
ban gidy d6i véi cac gidy tor sau:

a) Gidy iy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bj y té cho co s& thue hién

viéc déng ky lwu hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21
Nghi dinh nay;

b) Gidy xé4c nhan du didu kién bao hanh do chu s& hitu trang thiét biy
| té clp, trir truomg hop trang thlet bi y t& sir dung mdt 14n theo quy dinh

clia ch s& hitu trang thiét bj y t& hodic ¢6 tai liéu ching minh khéng c¢6 ché d6
bao hanh;

¢) Gidy chimg nhan luu hanh ty do. :

2. Hd so phén phéi (trudng hop chii s& hitu s6 Iuu hanh 13 Vin phong dai

dién thi khong phai luu trit nhung phai yeu cdu co s& ma minh uy quyén nhap
khiu thyc hién trach nhiém nay).

3. Hd so theo d6i v& cac sy cb, khleu nai va bién phap khic phuc, xu ly;
trong d6 xac dinh tén, ching loai, sb lugng, sb 16 trang thiét, biy té; dic biét

d6i véi cac trang thiét bi y t& c6 18i hodic c6 nguy co gdy mét an toan cho
nguoi sir dyng.

4. Hd so quan Iy chit lugng trang thiét bj y té, gdm:

a) Chimg nhén xuét xt thuc hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP

ngdy 08 thang 3 ndm 2018 cua Chinh pht quy dinh chi tiét Luat quéan 1y ngoai
thuong v& xuét xit hang héa;

b) Ching nhén chét luong cta timg 16 do chi s& hitu trang thiét biy té
hodic nha san xudt c6 tén trong hd so ding ky luu hanh trang thiét bi y té cép;

¢) Két qua kim dinh trang thiét bj y té dbi véi cac trang thiét bi y t
thudc trurdng hop quy dinh tai khoén 1 Pidu 49 Nghi dinh nay,.”

18. Pidu 31 duoc sira ddi nhu sau:

“Dleu 31 X ly dbi v6i trwedng hO’p trang thiét biy té ¢6 canh bio Ve

nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén sirc khoe cong dong hoac cé thé
din dén tir vong cho ngudi sit dung

1. Trudng hop trang th1et biytécod canh bdo clia co quan c6 thdm quyen
cta Viét Nam hodc quoc t& vé - nguy co tiém an de doa nghiém trong dén strc
khoe cong ddng hodc c6 thé din dén tir vong cho nguoi st dung, chu s& hitu
s6 luu hanh ¢4 trach nhiém thong bao cho cac co s¢ y té dang sir dung trang
thiét bi y t& d6 v& nguy co dwgc canh béo va thyc hién viée diéu tra, xac dinh
trong thoi han 30 ngdy ké tir ngdy nhan dugce canh béo. Trudng hop viée didu
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tra, xic dinh phai kéo dai hon 30 ngay, phai c6 vin ban bio céo BS Y té,
trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé xuat cac giai phap nham bao ddm an
toan cho nguoi sir dung.

2. Trudng hop céc trang thiét b y té tai khoan 1 Diéu niy dugc xéc dinh
1a trang thiet bj y t€ c6 16i gy anh hudng den sirc khoe ngudi sir dyng, chu s&
hitu s Iuru hanh cé trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bj y té d6;

b) C6 vin ban thong béo cho B6 Y té va céc td chirc, c4 nhan dang thyc
hién viéc phan phéi, sir dyng trang thiét bi y té do. Trong vén ban thong bao
phai néu 5 16 san xuét, yeu t6 161 gay anh hudng xéu den stc khde nguoi st
dung ciing nhir viéc c6 thé hay khéng thé khéc phuc yéu tb d6;

¢) Lap ké hoach xit Iy khic phuc hoic thu hdi 16 trang thidt bi y té c6 1i;

~ d) Béo céo B9 Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phyc hogic thu hdi trang
thiét bj y té. !
3. Trudng hop trang thiét bj y t& c6 thé khic phuc dugc 16i gy anh
hudng den sirc khde ngudi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ke tir ngay nhén dugc thong bao cua
chd s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té, B6 Y t& c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi hru hanh d8i véi 16 trang thiét bi y té;

Noi dung ciia quyét dinh dinh chi luu hanh gbm:
- Tén trang thiét bi y té bj dinh chi;

- S6 16 trang thiét bi y t& bi dinh chi;

- S6 lwu hanh cua trang thiét bi y t& bi dinh chi.

b) Sau khi co quyét dinh dinh chi lwu hanh 16 trang thlet biy1 té, chi s
hitu s6 luwu hanh c6 trach nhiém thuc hién viée khéc phuc yéu t6 181 gdy anh
hudng dén sirc khée ngudi sir dung ctia san phim;

c) Sau khi d4 hoan thanh viéc khéc phuc yéu t6 16i giy anh hudng dén
sttc khoe ngudi st dung, chi s hitu s§ lwu hanh c6 trich nhiém gt vin ban
béo cédo BO Y té kém theo két qua kiém dinh dbi véi trudng hop trang thiét bi
y t& thudc quy dinh tai khoan 1 Pidu 49 Nghi dinh nay hodc phai c¢6 ndi dung
cam két v& bao dam chit lugng cla trang thiét bi y t& sau khi da thuc hién
viéc khéc phuc 15i trong vin ban béo céo dbi véi céc trang thiét b y té khic;
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d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén dugc bio cdo khic phue yeu
t6 181 gdy anh hudng dén strc khoe nguorl str dung ctia 16 trang thiét bj y té do
chi s& hitu'so lvu hanh gui, B Y t& c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
chdm dut dinh chi heu hanh 16 trang thiét b y té. Trudng hop BO Y t& khéng
dong ¥ chim dit dinh chi luu hanh phai cé vin ban tra 184, trong d6 phai néu
15 1y do tir chéi.

4. Truong hop trang thiét bi y t& khéng thé khic phuc duoc yéu tb 181
gy anh hudng xau dén suc khoe nguoi st dung;:

a) B6 Y t& c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan bd 16 trang
thiét bj y t& c6 15i.

Nbi dung ctia quyét dinh thu hdi gdm:

- Tén trang thiét bj y t& b thu hdi;

- 86 16 trang thiét bi y t& bi thu hdi;

- S6 luu hanh cia trang thiét bi y t& bi thu hdi.

b) Chti s& hitu s§ luu hanh c6 trach nhiém thu hdi todn bd 16 trang thiét
bi y t€ c0 161 trong thoi han do co quan nha nudce c6 tham quyén quyét dinh va
chiu moi chi phi cho viéc thu-hoi 16 trang thiét biy té c6 16i.

c) Truong hop qué thoi han thu héi theo quyét dinh cta co quan nha
nuée cb thim quyen ma chii s& hitu s6 luu hanh khong thuc hién viée thu hdi
16 trang thiét bi y t& c6 15i thi bj cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phép
luat v& xir Iy vi pham hanh chinh.”

19. Bidu 32 dugc sira di nhu sau:

“Pidu 32. Xir Iy d6i véi trudng hop trang thiét bi y té da xay ra sw b
¢6 dnh hwéng dén sirc khée ngudi sir dung

1. Trudng hop trang thiét bi y t& da xay ra su ¢6 de doa nghiém trong dén

sttc khoe cong ddng hoic giy tir vong cho nguoi st dung, chu s& hiru s6 luu
hanh c¢6 trach nhi€ém: :

a) Thong béo trén trang thong tin dién t& ctia chd sé hitu s6 Iuu hanh
(néu c6) ddng thoi c6 vin ban théng bao vé su c6 cho cic co s& mua bén, st
dung 16 trang thiet bi y t€ vaBJ Y t&;

b) Tam dirng viéc lwu hanh 16 trang thiét bj y t& lién quan dén su cb;

¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan sy co;
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d) Béo cdo By Y té sau khi c6 két qua didu tra, x4c minh. Truong hop

x4c dinh sy cb xay ra 13 do 18i cia trang thiét bj y t& phai néu 6 yéu t6 15i
ciing nhu viéc cé thé hay khong thé khic phuc yéu t§ d6. Thuc hién viéc khéc
phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bj y t& c6 181, bdo cdo BO Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bj y té.

2. Trudng hop trang thiét bj y t& da xay ra su cb khong gdy tir vong
nhung c6 &nh hudng nghiém trong dén sirc khde clia ngudi sir dung, chu s
hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém:

a) Thong béo bz‘?mg vin ban cho Bo Y té v& su cb;

b) Ti€n hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhén sy c0o;

c) Béo cdo B6 Y té sau khi c6 két qua didu tra, x4c minh. Trudng hop
xédc dinh su cb x4y ra 1a do 15i cia trang thiét bj y t& phai ghi 5 yéu t6 15i
cling nhu viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu t§ d6. Thuc hién viéc khic
phuc hogic thu hdi 16 trang thiét b y t& c6 131, bdo cdo BS Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bj y té.

3. Viéc xir Iy trang thiét bj y t& c6 161 gdy anh hudng dén strc khoe ngudi
sir dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Pidu 31 Nghi dinh nay.”

20. Piéu 33 dugc stra d6i nhu sau:

“Pjéu 33. Céc hinh thitc xi Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té
c6 16i

1. Céc hinh thirc xir 1y trang thiét biy t& c¢6 16i gdm: .

a) Huéng din v& bién phép khéc phuc 15i;

b) Khéc phuc 13i ciia trang thiét bj y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y t& c6 13i bing trang thiét bi y té tuong tmg;
d) Thu hi d8 t4i xult hoic tiéu hiy. |

2. Trang thit bj y t& c6 151 bi thu hdi theo c4c hinh thirc sau day:

a) Thu hi tu nguyén do chu s& hitu s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hdi bit bude dbi véi cac trudng hop theo quy dinh tai Pidu 35
Nghi dinh nay.” '
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21. Diéu 35 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra dbi khoan 2 nhu sau:

“2. Trang thiét bj y té c6 03 16 bj thu hdi trong thoi gian s6 ding ky Iuu
hanh c¢6 hiéu lyc, trir trudng hop chi s¢ hitu s6 luu hanh tr nguyén thu hoi.”

b) Bb sung khoan 10, 11 va 12 nhu sau:

1

“10. Chti s& hitu s Iuu hanh khéng thuc hién quy dinh tai diém i khoan 2
Piéu 66 ctia Nghi dinh nay, trir trudng hop quy dinh tai Didu 34 Nghj dinh nay.

11. H so cong_ b6 cia chi s hiu s6 luu hanh khéong thuc hién ding
theo quy dinh tai Piédu 22, Pidu 23 cia Nghi dinh nay hodc truong hop st
dung céc gidy t& gia mao trong hd so cong bb.

12. Trang th1<§t biy tp dugc phan 1,02_11 khdng ding theo cac quy dinh vé
phén loai trang thiét bi y t€ sau khi c6 ket luén cia By Y te.”

22. Diém a khoan 3 Piéu 36 dugc sira ddi nhu sau:

“a) Déng tai quyet dinh thu hdi s6 luu hanh trén cdng thong tin dién tir
clia co quan cap sO luu hanh, ddng thoi gir quyet dinh thu hdi s6 lvu hanh
dén chi s& hitu s§ lyu hanh, Bo Y t8, S& Y & céc tinh, thanh phd truc thudc
trung uong va co quan hai quan;”

23. Diéu 37 dugc stra dbi nhu sau:

“Pidu 37. Pitu kién ciia co s& mua bin trang thiét bi y té thudc loai
B,C,D 5

1. Cé it nhit 01 nhan vién k§ thut c6 trinh d6 cao ding chuyén nganh k¥
thut hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao ding k¥ thuat trang thiét bi y té tré
1én hoc ¢o trinh d6 cao déng tré 1én ma chuyén nganh duge dio tao phi hop
véi loai trang thiét bi y té ma co s&é mua bén;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap umg céc diéu kién toi
thi€u sau day:

a) Kho bdo quan:

- Cé dién tich phu hop véi chung 10a1 va s6 lugng trang thiét bi y té duoc
~ béo quan;

- Bao d¢am thoang, kho rio, sach s&, khong gan cac nguén giy 6 nhiém;

- Pép tmg y8u cau bao quéan khac clia trang thiét bi y té theo huéng din
st dung.
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b) Phuong tién van chuyén trang thiét bj y t& tir co s& mua bén dén noi
giao hang phu hop véi loai trang thiét bi y t€ ma co s¢ mua ban;

Trudng hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y t&

phai c6 hop ddng véi co s& @ ning luc d& bao quan va vin chuyén trang thiét
biy té.

3. Pbi v6i co s& mua béan trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va
tién chat:

a) Ngudi phu trach chuyén mén phai c¢6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh
trang thiét bj y té, y, duoc, héa dugc hoic sinh hoc;

b) C6 kho béo quén dép tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

c) C6 hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhép, t3n kho trang thiét
biy t& c6 chira chit ma ty va tién chét.”

24. Pidu 38 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

“Pjdu 38. H) so, thi tuc cdng bd di diéu kién mua ban trang thiét bi
A
y te

1. H so cong bd di didu kién mua bén trang thiét bj y t& duoc 1ap thanh
01 bd gom céc gidy to sau:

a) Vian ban cong bb du didu kién mua ban trang thiét bi y t& theo Mau sé
07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban k& khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Cac gidy t& chimg minh kho bao quéan, phuong tién vén chuyén trang
thiét bi y te dép tmg céc yéu ciu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 Nghi dinh
ndy. Céc gidy to nay phai dugc xac nhan bdi co s& cong b du diéu kién mua bén;

d) Cac gidy to chimg minh kho béo quan hé thong theo doi quan ly qua
trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj y t& c6 chira chét ma'tiy va tién chét
dap ting cé4c yéu cdu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac

gidy to nay phai dugc xac nhén bdi co s¢ cong bd ¢ didu kién mua bén trang
thiét bi y té c6 chira chit ma ty va tién chét.

2. Thii tuc cdng bd du didu kién mua bén:

a) Tru6e khi thyc hién mua ban trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D,
ngudi dimg d3u co s mua bén trang thiét b y t& c6 trach nhiém gi hd SO

cong bd d didu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Didu ndy dén So Y 8
noi co s¢ mua ban dat tru so;
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- b) Khi tiép nhén hd so, S& Y té cip cho co s¢ Phiu tidp nhan hd so cong
bo i diéu kién mua ban theo MAu sb 05 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh
keém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngay l1am viée, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bd
du diéu kién mua ban, S& Y t& c6 trach nhiém céng khai tréh cdng thong tin
dién tir cdc thong tin sau: tén, dia chi clia co sé mua béan trang thiét bi y té;
hd so cong b di didu kién mua ban trang thiét bj y t&.

3. Co s& chi dwgc mua bén trang thiét bj y t& thudc loai B, C, D sau khi
da thyc hién tht tuc cong bb da diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay, trir trudng hop theo quy dinh tai Didu 39 Nghi dinhnay.

4. Pidu chinh théng tin trong hd so cong bd da didu kién mua ban trang
thiét bj y té:

a) Céc trudng hop dugc didu chinh théng tin trong hd so cong bd du didu
ki€n mua ban trang thiét bi y té: _

- Thay dbi nhéan vién k¥ thuét ciia co s¢ mua ban;
- Thay dbi thong tin hanh chinh v& dia chi, sé dién thoai lién hé.

b) Hb so @ nghij didu chinh thong tin trong hd so céng bd du didu kién
mua bén trang thiét bi y té:

- Vin ban d& nghi didu chinh c6 déng déu clia co s& mua ban theo Mu
s6 21 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh niy, trong d6 phai
néu rd ndi dung thay ddi;

- Trudong hop thay d6i nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan su theo miu
quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai ghi 15
ndi dung thay dbi; '

- Trudng hop thay dbi théng tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay
d6i v& dia chi, s6 dién thoai clia co s& mua ban.

¢) Tha tuc didu chinh:

- Sau khi nhan dugc hd so @ nghi didu chinh théng tin trong hd so céng
b du didu kién mua bén trang thibt bj y t&, S& Y té cip cho co s& Phiéu tiép
nhén didu chinh hd so cong bd du didu kién mua béan trang thiét bi y té theo
Mau s6 15 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Trong thdi gian 03 ngay 1am viéc k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén
diéu chinh hd so cong bb di didu kién mua ban trang thiét bi y té, S& Y té c6
trach nhiém cép nhit théng tin thay ddi trén cbng thong tin dién tir. Truong
hop khong chép nhén phai c¢6 vin ban tra 16 va néu 8 1y do. .

5. Trohg qua trinh hoat ddng, co s& mua ban phai thuc hién lai tha tuc
cdng bo du dieu kién mua bén neu c6 mét trong cac thay doi lién quan dén ho
so cong bo trudc dé6 ma khong thudc trudong hop quy dinh tai diém a khoan 4
Diéu nay.”

25. Khoan 2 Piéu 40 dugc sira d6i nhu sau: \
“2. Trang thiét biy té d3 c6 sb luu hanh tai Viét Nam duoc xuét khéu

nhap khéu theo nhu cau khong han ché sb lwong va khong phai qua B6 Y té
phé duyét, trir trang thiét bj y té c6 chira chit ma tuy va tién chét.”

26. Khoan 2 Piéu 41 duogc sira dbi nhu sau:

“2. T chirc, c4 nhan thyc hién nhép khéu trang thiét bi y t& da c6 s6 luu
hanh phai dap ‘g céc di€u kién sau:

a) La chl s& hitu so lru hanh hodc co glay iy quyén ctia chi s hitu s6
lwu hanh. Chu s& hitu s6 Iwu hanh khi 9y quyén cho co s nhap khau thuc

hién viéc nhap khau trang thiét bi y t& phai dong thoi giri vin ban ty quyén d6
cho co quan cip s luu hanh va co quan hai quan;

l

b) C6 kho va phuong tién van chuyen dap tng yeu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay hogc c6 hgp dong vdi co sd c6 di néng lyc aé
b&o quan va véan chuyén trang thiét bi y té;

c) C6 kho bao quan, hé thong theo ddi quan Iy qua trinh xuét, nhip, ton
kho trang thiét bj y t& c6 chira chit ma tiy va tién chat dap ung céc yéu cAu
theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 37 Nghi dinh niy.”

27. Didu 42 dugc sira d8i nhur sau:

“Pidu 42. Gidy phép xuit khau, nhip khiu

1. Céc trudng hop phai c6 gidy phép nhép khiu:

a) Trang thiét bj y té chwa c¢6 s§ luu hanh nhép Ehéu dé phuc vu nghién
ctiru khoa hoc hodc kiém dinh hodc dao tao hudng dan viéc st dung, hudng

din sta chita trang thiét b y té;

b) Trang thiét bj y t& chua ¢ s6 luu hanh nhép khéu d& phuc vu muc
dich vién trg, vién tr¢g nhan dao;
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¢) Trang thiét bi y t& chua c6 so Iwu hanh nhép khiu de phuc vu hoat
d6ng khdm bénh, chita bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y t& chua co s§ Iuu hanh nhap khau dé sir dung cho muyc
dich chita bénh c4 nhan bao gdm trang thiét bi y te duoc san xuét theo chi
dinh st dung riéng biét cho c4 nhin hodc theo nhu cAu chin doan dic biét cta
cosdy té;

d) Trang thiét bi y t& c6 chia chat ma tdy va tién chat d3 c6 sb ding

ky luu hanh, nguyén lidu d& san xudt trang thiét bj y t& 1a chit ma tiy va
tién chét;

e) Trang thiét bi y t& c6 chita chit ma tay va tién chét nhap kbiu d& phuc
vu nghién ctu khoa hoc hodc kiém dinh;

g) Trang thiét bi y t& di qua sir dung nhﬁp khau @ phuc vu muc dich
nghién ciru, dao tao (khong thyc hanh trén ngudi va khong st dung céc trang
thiét biy t& nay cho muc dich chin doan, diéu tri). Viéc nhap khéu trang thiét
biyté thu(_)c truong hop nay thuc hién theo quy dinh cta Thi tuéng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& 1a chit ma tay va tién chit
nhap khiu dé phuc vu nghién ciru hozc kiém dinh.

2. Céc trudng hop phdi ¢6 gidy phép xuét khiu:

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

b) Nguyén liéu dé san xuit trang thiét bj y t& 13 chit ma thy va tién chét.
3. Hb so cép gidy phép nhap khiu gbm:

a) Vin ban d& nghi cip gidy phép nhap khéu theo MAu s6 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai lidu md ta tom tét k¥ thust trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo
M3u s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Glay ching nhéan dat ti€u chuin ‘quan ly chét lugng cia co s¢ san xuét

trang thiét bj y t& d6 c6 xAac nhan cia td chirc, c4 nhan d& nghi cip gidy phép
nhap khiu;

d) Péi véi trudng hop nhép khéu d& phuc vu nghién ctu phai c6 thém
ban sao cé chimg thuc quyet dinh phé duyét d& tai nghién ciu va tai lidu
ching minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khiu di duoc co quan co tham
quyén cho phép luu hanh cé x4c nhén cta td chirc, c4 nhan d& nghi cép gidy
phép nhap khau; :
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d) Pbi véi tru:ong hop nhap khiu dé dao tao phai c6 thém bén gbc:
chuong trinh dao tao va tai liéu ching minh trang thiét bi Y, té d& nghi nhap
khiu d3 dugc co quan co tham quyén cho phép luu hanh c6 xéc nhan cia t6
chirc, c4 nhén d& nghj cép gidy phép nhép khéu;

e) Déi v6i truong hop nhip khdu dé sir dung cho muc dich kiém
di’nh: Vin ban x4c nhin cua don vi thuc hién viéc ki€ém dinh trong d6 néu rd
s0 lugng; '

g) Péi vai truong hop nhap khiu d vién trg phai c6 them ban sao quyét
dinh phé duyét tlep nhén vién trg cia co quan cé thAm quyén va tai lidu chimg
minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khiu d3 dugc co quan ¢4 tham quyén

cho phép luu hanh c6 xdc nhén cia t6 chirc, c4 nhan d& nghi cip gidy phép
nhap khéu;

h) Déi véi truong hop nhép khiu dé phuc vy hoat dong kham bénh, chira
bénh nhén dao: tai li€u chung minh trang thiét b y té d& nghi nhép khiu da
dugc co quan cé thAm quyén cho phép luu hanh cé x4c nhan cua tb chic, ca
nhén d& nghi cip gidy phép nhép khiu;

i) Débi voi trudmg hop nhép khéu cho nhu cu chin dodn ddc biét cua co
s& y t& phai c6 thém tai lidu chimg minh trang thiét bi y t& d& nghi nhap khiu
dad dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xdc nhén cua t6 chuc,
c4 nhan d& nghi cip gidy phép nhap khéu; !

k) Pi véi trudong hop nhép khiu dé sir dung cho muc dich chita bénh ca
nhén phai c6 thém bén sao vén ban chi dinh cua béc s§ phu hop véi bénh cua
ca nhan d€ nghi nhap khau.

4. Hd so d nghi nhap khiu trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va
tién chat:

a) HO so d& nghi nhap khiu trang thiét bj y t& c6 chira chit ma ty va tién
chat dd c6 so dang ky luu hanh:

- Vin ban d8 nghi nhap khAu theo Mau s 13 quy dinh tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai giéi thich 18 Iy do néu sb luong

trang thiét b Y té c6 chira chit ma tay va tién chét d& nghi nhap khéu vuot qua
150% so v6i s lugng nhap khéu 14n trude lién ké; z

- Béo céo két qua kinh doanh trang thiét bj y t& c6 chira chit ma tiy
va tién chat theo Mau so 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ho so d& nghi nhép khau trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va

tién chit @& phuc vu nghién ciru khoa hoc hoic kidm dinh:

- Vin béan dé nghi nhap khéu theo MAu sb 13 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Céc tai liéu quy dinh tai cac diém b, c, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay.

5. Hb so dé nghl nhap khiu nguyén lidu sén xuét trang thiét bj y t& c6
chita chét ma tly va tién chét d& san xuit:

a) Vin ban @& nghi nhap khiu theo MAu s 14 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao ti€u chudn chét hrcmg va phuong phép kiém tra chét luong
chét ma tiy va tién chit cia co s& san xuét c6 déng diu cia co s& nhap khiu;

c) Ban sao ¢6 chimg thuc Glay phép san xuéit clia co s& san xuét nguyén
liéu do co quan quén ly c6 thAm quyén ciia nudc xut khiu cp. Gidy Pphép
san xuét phai dugc hop phép héa lanh sy theo quy dinh cta phép luét vé hop
phép héa lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy dinh cta phap luat;

Cac glay to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong dugc thé
hién béng tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg
clia tai liéu d6 ra tiéng Viét hoic tleng Anh.

d) Béo céo sir dung nguyén li¢u sén xuat trang thiét bi y t c6 chit ma
tuy va ti€n chat theo Mau so0 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
- Nghi dinh nay;

d) Bo cao két qua kinh doanh nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6
ch{ra chat ma ty va ti€n chat Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

e) K& hoach san xuét, st dung d6i véi nguyén liéu de nghi nhép khéu va
ké hoach kinh doanh di kién dbi v6i thanh phim san xut tir nguyén liéu d&
nghi nhap khiu.

6. H) so dé nghi nhép khiu nguyén liéu san xuét trang thiét b y t& co
chira chét ma tiy va t1en chét dé nghién ciru, kiém dinh:

a) Vin ban d& nghi nhép. khéu nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& c6
chira chét ma tiy va tién chét theo MAu s§ 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Péi v6i trudng hop nhap khiu d& nghién ctu san xuéit trang th1et biy
t& phai c6 thém tai liéu cb x4c nhén ctia co s& san xuét dé nghi cap gidy phép
nhdp khéu chimg minh nghién ctru st dung nguyén liéu san xut trang thiét bi
y t& c6 chita chit ma tdy va tién chét;

¢) béi véi trudong hop nhap khiu d& sir dung cho muc dich kiém dinh
phai c6 thém van ban xac nhén cia don vi thyc hién viée kiém dinh trong d6
néu rd sb luong du kién st dung dé k1em dinh.
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7. Hd so d& nghi xuft khiu trang thiét bj y t& c6 chira chit ma tiy va tién
chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t€ c6 chat ma ty va tién chat:

a) Vin ban d& nghi theo MAu s6 15 hodc MAu sb 16 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo sb luong, ngudn gde trang thiét bi y t&, nguyén liéu san xuit
trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 04 quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Vin ban cho phép nhap khéu trang thiét bi y t&, nguyén liéu san xuft
trang thiét bi y té co chu:a chit ma tiy va tién chét con hi€u lyc do co quan
quén 1y c6é thAm quyén clia nudc nhép khau cép. Truong hop van ban cho
phép nhép khéu khéng dugc thé hién bang tiéng Vit hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chu’ng ctia gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
Vin ban cho phép nhép khiu phai dugc hop phap hoéa lanh su theo quy dinh
ctia phép luat v& hop phap héa lanh sy, trir trudng hop dugc mién theo quy
dinh ctia phap luat.

8. Trinh tir xem xét viéc d& nghi cip phép nhap khéu, xuét khiu trang
thiét bi y té, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va
tién chat:

a) Sau khi nhan dugc hd so d& nghi cip phép nhap khéu, xuét khiu trang
thiét bi y té, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chét ma tay va
tin chit, B Y € giri cho td chirc, c4 nhan d6 Phiéu tiép nh4n hd so theo Mau
s6 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khong cod yeu clu sira d6i, bd sung hd so d& nghi cép
phép nhap khAu trang th1et biy té, nguyen l1eu san xudt trang thiét b y t& ¢6
chira chit ma ty va tién chét, B Y t& phai tién hanh thim dinh dé cap phep
nhép khéu trong thoi han 15 ngay 1am viéc, k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so. Trudong hop khong cip phai c6 van ban tra 11 va néu 18 1y do.

Péi véi vide cp phép xult khiu trang thiét bi y t& c6 chira chit ma thy
hoic tién chét, nguyén li€u cd chira chit ma tiy hodc tién chét, Bo Y té phai
tién hanh thdm dinh d& cip phép xuét khdu trong thoi han 15 ngiy lam viéc,
k& tir ngdy c6 thong béo tién xuét khau ctia B6 Cong an. Trudng hop khong
cép phai c6 vin ban tra 16i vanéu rd 1y do;

Gidy phép xuét khiu, nhap khiu duoc giri cho t6 chirc, c4 nhan d& nghi
xudt khdu, nhap khdu, co quan hai quan. Trudng hop trang thiét bi y té,
nguyén liéu ¢ chtta chit ma tiy hoic tién chét, Gidy phép xut khéu, nhap
khéu dugc giri thém cho B6 Cong an, B6 Tai chinh;
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Glay phép xuét khiu, nhap khau trang thiét bi y te c6 chita chit-ma tay
va tién chét,  nguyén liéu dé san xuét trang thiét bj y t& 13 chét ma tay va tién
chét dugc cap cho timg 1an xuét khdu, nhip khiu va c6 gia tri trong thdi han
ghi trong gidy phép.

¢) Truong hop hd so de nghi cip phép xuat khiu, nhap khéu trang thlet
bi y t&, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tiy va tién
chat chua hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu t1ep nhén hd so, B6Y t& phai c6 vin ban thong bao cho t6 chirc, c4
nhan d nghi cp phép xuét khiu, nhap khiu trang thiét bi y t& 4 bd sung, sira

dbi hd so. Vién ban thong bao phai néu cu thé 12 bd sung nhimg tai liéu nao,
ndi dung ndo cén stra dbi.

d) Khi nhén dwoc van ban yéu cau bo sung, stra d8i hd so ‘nhép khiu,
xuét khiu, td chirc, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap khiu, xuit khiu phai

bo sung, stra dbi theo dtng nhimg ndi dung da dugc ghi trong vin ban va gii
vé Bo Y té;

Trudng hop t6 chirc, c4 nhan d& nghi cp phep nhép khéu, xuat khiu da
bd sung, sira dbi hd so nhung khéng ding véi yéu cau thi B6 Y té s& thong
béo cho b chirc, ca nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c¢6 vin ban yéu cAu ma t6 chtc, c4

nhan dé nghi cép phép nhép khau, xuét khiu khong bd sung, stra dbi hd so thi
phai thuc hién lai tir dAu.

e) Néu khéng con yéu céu b sung, sira di thi B6 Y t& c6 trach nhiém
phai cap phép nhap khau xudt khéu theo quy dinh tai diém b khoén nay. G1ay
phép nhép khiu, xuét khéu ducrc giri cho td chirc, ¢4 nhan d& nghi nhép khéu,
xuét khiu va co quan hai quan.”

28. Didu 43 dugc stra ddi nhu sau:

“Dleu 43. Ho so dé “nghi cap gidy ching nhin lwu hanh tw do cho
trang thiét bi y té san xuit trong nwée

Bo Y té chi clp gidy chimg nhén luu hanh ty do cho nhimg mét hang
trang thi€t bi y t€ dd dugc cap s dang ky luu hanh.

1. HO so d@ nghi cAp gidy ching nhén luu hanh tu do trang thiét bj y té:

a) Vin ban dé nghi cép gidy chimg nhén luu hanh ty do theo Mau s6 12
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao ¢6 chimg thuc gidy chiing nhén dat tiéu chuén chit luong
duge cong nhan bdi td chitc danh gid su phit hop theo quy dinh cia phép luat
con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;
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¢) Nop ban gbc hodic ban sao sb luu hanh con thdi han;

2. Th tuc cép Gidy ching nhén lwu hanh ty do thyc hién theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cia Chinh
phti quy dinh chi ti€t mdt s6 diéu cua Luit Quan 1y ngoai thuong,

3. Gidy chimg nh4n Iuu hanh ty do dugc cAp theo MAu s 12 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”

29. Muc 2 Chuong VI dugc sira dbi nhu sau:

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

Diéu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chufin trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y t& thudc danh muc do B truéng B6 Y té cong bd phai
kiém dinh vé an toan va tinh ndng k§ thuat trudc khi dua vao sir dung (trir
truong hop quy dinh tai Pidu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sira chitra 16n.
Viéc kiém dinh trang thiét b y t& 14 phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bi y t 1a phuong tién do hoic thiét bj birc xa phai thyc

hién kiém dinh, hidu chuin theo quy dinh cia phép luat vé do ludng va ning
lugng nguyén tir.

* Piéu 50. Piu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bj y té

Piéu kién v& co s& vat chét, nhan su; h6 so d& nghi cép Gidy chimg
nhén; hinh thirc nfp hd so; trinh tur cap méi, cip bd sung, cap lai va thu hdi
Gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bj y t& dugc thuc

hién theo quy dinh cta phéap luat hién hanh v& didu kién kinh doanh dich vu
danh gia sy phu hop; !

Trong dd, viéc dap img yéu cau chuyén mén d6i v6i linh vue klem dinh
trang thiét bj y t& dwoc quy dinh nhu sau: moi quy trinh kiém dinh ma t8 chic
kiém dinh dang ky thuc hién phai c6 t6i thidu 02 kiém dinh vién c6 ching
nhan d3 qua do tao vé& quy trinh kiém dinh d6.

Pidu 51. Mién kiém dinh 1in diu trwéc khi dua vao sit dung déi véi
trang thiét bi y té

Trang thiét bi y t& dugc mién kiém dinh 14n ddu trude khi dua vao st
dung néu thudc mot trong cac trudng hop sau:

1. Trang thit bj y t& d c6 ching nhan hop quy;
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2. Trang thiét bj y t& chua c6 s6 luu hanh nhép khau véi muc dich ding

& nghién ctru khoa hoc hodc ding & dao tao hudng din sir dung, béo tri, stra
chita trang thiét bj y té;

3. Trang thiét bi y t& chua c6 s6 luu hanh nhp khiu dé sir dung cho muc
dich chita bénh ciia c4 nhin ngubi r}he_“lp khau hodc cho muyc dich kham chita
bénh nhéan dao hodc theo nhu cau chan dodn dic biét;

4. Trang thlet bi y t& chua c6 s6 lvu hanh nhap khau & phuc vu hoat
dong hoi chg, trién 1am, trung bay, giéi thidu san phim.

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

1. Trudng hop trang thiét bi y t& c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao
str dung khong dat:

a) Co s&'y té khong duoc tiép nhan, sit dung trang thiét bi y té;

b) T6 chirc kiém dinh gri vén ban théng bdo két qua kiém dinh khong
datve BO Y té;

c) Trudng hop c6 03 trang thiét bi y té trong cung mét 18 c6 ket qua kiém
dinh kh6ng dat v€ an toan va tinh nang, B6 Y t& ¢6 vin ban yéu clu céc chu

s& hiru s6 déng ky luu hanh bdo céo s6 lugng trang thiét bi t& dang luu thong
trén thi truong va dang st dung tai co s& y t€; !

Cén cir bao cdo cua chu s¢ hitu va két qué kiém dinh khong dat, B6 Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, sb  lugng mau phéi thuc hién viée kidm dinh lai
hodc tam dimg sir dung trang thiét bj y t&;

Can ot két qua kiém dinh lai, B Y té & quyet dinh viéc tiép tuc kiém
dinh lai, bb sung s0 luong mAu phai thyuc hién viée kiém dinh lai hodc de nghi

céc chi s hiru s§ ding ky Iwu hanh thu hdi toan b trang thiét biy t& trong
16 d96;

Truong hop c6 03 16 trang thlet bi y t& bi thu hdi trong thoi han c6 hiéu
lyc ctia s6-luu hanh thi thu hdi sb dang ky luu hanh dbi vai trang thiét bi Y, té
do. Céc trang thiét bj Y té d3 duoc sir dung tai cdc co s6'y té trude thoi diém

c6 quyét dinh thu héi sb Iru hanh vén tiép tuc dwoc sir dung neu két qua kiém
dinh dat yéu cau.

2. Trudng hop trang thiét bi y t& c6 két qua kidm dinh dinh k¥, kiém dinh
sau stra chita 16n khong dat:

a) Co s y t& khong dugc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té;

b) X6a bod déu hiéu tinh trang kiém dinh cij; !
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¢) Phéi hop ciing chit s& hitu sb luu hanh trong viéc tién hanh céc bién
phap khic phuc va thuc hién kiém dinh lai.

d) Chi dugc st dung trang thiét bj khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.”
30. Khoan 1 Piéu 54 dugc stra d8i nhu sau:

“1. Viéc ghi nhdn trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hién hanh
cta phap luat vé nhan hang héa.”

31. Khoan 2 Piéu 55 dugc sira dbi nhu sau:

“2. Trang thiét bj y t& phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung
va tudn thu cic hudng dan k§ thuét khac theo quy dinh cia nha san xuat va
phai duge kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat lugng.

Dbi voi cac trang thibt bj y t& c6 yéu ciu nghiém ngjt vé an toan vé sinh
lao ddng thi ngoai viéc phai tudn thi céc quy dinh v& bao dam chit lugng theo
quy dinh tai Nghj dinh nay con phai tudn thu quy dinh cua phap luat vé an
toan vé sinh lao dong.”

32. Piéu 56 dugc sira dbi nhu sau:

“Pjéu 56. Quan Iy, s dung trang thiét bi y té trong cic co s& y té ciia
Nha nwée

Céc co s& y t& ciia Nha nude ngoai viée thuc hién quan 1y, sir dung trang
thiét bi y t€ theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thyc hién quan ly
trang thiét bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc du tu, mua sim, quan ly, st dung trang thiét bi y t& dé thuc hién
theo quy dinh cta phap luat vé quan ly st dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung céc trang thidt bi y t& san xuét trong nuéc.”
33. B sung diém d khoén 2 Piéu 57 nhu sau:

“d)Cosoy t& phai kiém tra hd so quan ly chét luong khi ’uep nhan trang
thiét bi y t&; luu gift va cap nhat két qua kiém nghiém cta tt ca céc 16 khi

"”

y te.
34. Pidu 58 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 7 duogc sira d6i nhu sau:

“7. P& nghi cip gidy chimg nhin ding ky hoat d6ng klem dinh trang
thiét bi y t8.

b) B4 sung khoén 10 nhu sau:
“10. C4p chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y t6.”
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35. B sung khoan 5 Diéu 60 nhu sau:

“5. Trong qua trinh hoat dng, cht s& hitu s6 luu hanh dwoc gitt nguyén

sé phiéu tiép nhén hd so da cong bd truée d6 trong céc trudng hop thay ddi
tai khoan 4 Didu 24 ciia Nghij dinh nay;”

36. Khoan 1 Didu 61 duoc stra d8i nhu sau:

“1. Truong hop ding ky truc tuyen co s& ding ky phai luu trit ho so
ding ky theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 30 Nghj dinh nay.” :

37. Bb sung khoan 8, 9 va 10 Pidu 62 nhu sau:

“8. Quy dinh chi t1et vi€c phén loai trang thiét biy t& bao dam phu hop
v6i cac didu wde quoc té vé phén loai trang thiét b y t& ctia Hiép hoi cac qudc

gia Pong Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao
thuc hanh phén loai trang thiét bj y té.

9. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai dugce kiém dinh va quy
trinh kiém dinh d8i v&i timg loai trang thiét bj y t& trong danh muc.

10. Huéng dan cu thé cach ghi trong hd so k§ thuit chung ASEAN.”
38. Piéu 66 duoc sira d6i, bd sung nhur sau:

a) Khoén 2 duoc stra d6i nhur sau: |

“2. Chit s& hitu s luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thyc hién viéc cong b tiéu chudn ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bi y t theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

b) Thanh 18p, duy tri co s¢ bao hanh trang thiét bi y t& hoic ky hop ddng
v6i co s& bao hanh trang thiét bi y té;

) Lép, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y t& va thuc hién truy xuét
ngudn gdc trang th1et bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trlr truong hop
cac trang thlet biy té st dung mét 1an theo quy dinh cta chi s& hitu trang
thiét bj y t&; bdo céo SoY té va co 'quan Cong an khi phat hién nham 14n, that
thoét trang thiét biy t& ¢6 chira chit ma tay va tidn chét, nguyén lidu san xut
trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chét;

d) Théng tin day da, chinh x4c v& san phim trén nhén, trong tai liéu kém

theo trang thiét bj y té theo quy dinh ctia phép luat vé& nhén hang héa va quy
dinh tai Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thoi, dly da, chinh x4c v& nguy co gy anh hudng x&u
dén stc khoe ngudi st dung, mdl trudng; cach phong ngira cho nguoi ban
hang va ngudi ti€u dung; cung cép thong tin vé yéu cu d6i véi viée van
chuyén, luu gitt, bdo quan, st dung trang thiét bj y té;
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e) Kip thoi ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén li€n quan va cé bién
phap xir 1y, khic phuc hodc thu hdi trang thiét bj y t& c¢6 13i theo quy dinh tai
Nghi dinh nay. Trong trudng hop xir Iy bing hinh thirc tiéu huy thi viéc tidu
hity trang thiét bi y t& phai tudn theo quy dinh clia phép luat vé bao vé moi
trudng, quy dinh cia phép lujt c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho
viéc tiéu huy do;

g) Tuén thi quy dinh phap luét, quyét dinh v& thanh tra, kiém tra cia co
quan nha nuéc c6 thdm quyén;

h) Bdi thudng thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét b y té
c6 15i;

i) Chiu trach nhiém bao dam céc gidy t& sau luén c6 higu lyc trong thoi
gian sO luu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khéu;

- Gidy uy quyén trir truong hop theo quy dinh tai didm a khoan 1 Didu 21
Nghi dinh nay;

- Giéy x4c nhan du didu kién bao hanh hoc tai lidu chimg minh khéng
co diéu kién bao hanh néu khong ap dung.

k) Chiju trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi dugc san xuét trong

th0’1 gian gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chét luong cua co s@ san
xuét con hidu huc;

1) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh hop phép, chinh xé4c ciia cac
tai liu da dang tai khi thuc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cép cho co s¢ y t& noi mua trang thiét bi y té 01 bd hd SO quan
1y chat lugng quy dinh tai khoan 4 Piéu 30 Nghi dinh nay cta trang thiét bi y
té do;

n) Céac nghia vu khéc theo quy dinh cia phap luat.”
b) B4 sung khoan 4 nhur sau:

“4. Co s& mua bén, xuit khiu, nhap khiu, chuyén nhwong trang thiét bi y
té c6 chira chat ma ty va tién chat, nguyén li€u san xuat trang thiét bi y t€ co
chira chat ma tay va tién chat cé trach nhiém:

a) Bao cdo mua ban, xuat khAu, nhap khéu, chuyén nhuorng trang thiét b1
y t& ¢6 chira chit ma thy va tién chét, nguyén lidu san xudt trang thiét bi y t&
1a chit ma ty va tién chit theo MAu sb 05 va 06 quy dinh tai Phy lyc X ban
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hanh keém theo Nghi dinh nay gui BO Y t& va gii B4 Cong an dbi voi vige
xuét khiu, nhép khau trang thiét bj’ y t& ¢6 chita chét ma tdy va tién chét,
nguyén liéu san xuét trang thiét b y té 14 chit ma tay va tién chét trong vong
10 ngay, ke tir ngdy mua bén, xuét khau nhap khéu, chuyen nhuong trang

thiét biy t& hodic nguyén liéu san xuét trang thiét bj y t& cé chita chit ma tiy
va tién chét;

b) Béo cdo 06 thang va bdo cdo nim tuong Umg vé viée xué'tt, nhép, tdn
kho, st dung trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tiy va tién chét, nguyén liu
c6 chira chét ma tay va tién chét theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kém theo Nghj dinh nay va giri B6 Y t& trudc ngdy 15 théang 7 va trudc
ngay 15 thang 01 hang ném,;

c) Béo céo S& Y té theo Mau s 07 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay trong thdi han 48 gid, ké tir khi phét hién nhim 18n, thét
thoat trang thiét bi y t& c6 chira chét ma tiy va tién chét, nguyén liéu l1a chét
ma tly v tién chét.”

c) B4 sung Khoén 5 nhu sau:
“5. T chirc thyuc hién viée phan loai trang thiét bi y té:

a) Trong qua trinh hoat ddng, Tb chuc thue hién viéc phéan loai trang
thiét bi y t& phai c6 trach nhiém dép tmg diy da cic diéu kién quy dinh tai
Piéu 7 Nghi dinh nay;

b) Phai chiu trach nhiém va thyuc hién céc bién phép khéc phuc dbi véi
nhu'ng tru(mg hop ban hanh két qua phén loai sai Vé muc d0 rﬁi ro cua trang
thiét bi y té hozc ban hanh két quéa phan loai sai v& thim quyen quy dinh tai
Nghi dinh nay;

¢) Cong bb két qua phan loai trén cong thong tin dién tir cia B§ Y té
trong vong 05 ngdy lam viéc ké tir ngay ban hanh.”

d) Bb sung khoan 6 nhur sau:

“6. Céc co s& san xuét trang thidt bi y t& dwgc phép nhap khiu hoat chét
c6 tac dung duogc Iy d8 san xut trang thiét biy té. Co s& chi duge st dung
hoat chét nhép khiu dé san xut trang thiét bi y té, khong duogc st dung véi
muc dich khac, trir truong hop ban cho co s& san xuét trang thiét bi y té khéc
d8 san xuét chinh san phém d6. Hd so, thi tyc nhép khau céc hoat chit ¢ tac

dung duO'c Iy d& san xuét trang thiét bi y t& duoc thuc hién theo quy dinh phap
luat v& dugc.”
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39. Piéu 68 dugc stra d6i nhu sau:
a) Khoan 5 dugc stra dbi nhu sau:

“g) Gidy phép nhép khiu trang thiét bi y té thudc loai B, C, D di dugc
cap trong nam 2018 hét han hidu luc vao ngay 31 thang 12 ndm 2018 va céc
gidy phép nhap khiu dugc cip trong nim 2019 cé gia tri den hét ngay 31

thang 12 ndm 2019, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 va diém d
khoan nay;

Pbi véi cac gily phép nhép khiu sinh phém chén do4n in vitro d& dugc
clp trong nédm 2018, 2019: C6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 va
khong han che vé 56 luong nhap khau. Co quan hai quan khong thuc hién vige
kiém so4t s§ lwgng nhap khéu d6i véi trudng hop nay;

To chirc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bj y t& chiu trach nhiém bao dam
cac gidy to quy dinh tai diém 1 khoan 2 Pidu 66 Nghj dinh nay luén c6 hiéu
luc trong thoi glan gidy phép nhép khdu con  gid tri. Truong hop khéng tiép
tuc thyc hién vi€c duy tri hiu lyc cta cac gidy t& trén, tb chirc, ca nhén kinh
doanh trang thiét biy t& phai c6 trach nhiém théng bao v& By Y t& dé thuc
hién viéc thu hdi gidy phép nhap khiu di cip theo quy dinh.

b) Péi véi trang thiét bj y t thudc loai A da co phleu tiép nhén hd S0
cong bd tidu chuan ap dung do S¢ Y t& cAp duoc nhép khiu theo nhu cau
khong han che s6 lwong ma khong cin vin ban xéc nhan 13 trang thiét bj y té
ctia BO Y té khi thuc hién tha tuc thong quan;

Dé6i véi trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cép gidy phép
nhép khiu va d4 c6 ban phan loai 1a trang thiét bj y té thuc loai B, C, D do )
chirc phén loai duge B§ Y té cong bb théng tin trén cbng théng tin dién tr
dugc tiép tuc nhap khiu dén hét ngay 31 théang 12 ndm 2019 theo nhu cau

khoéng han che s& lwrong ma khéng cin vin ban xé4c nhan 13 trang thiét bi y té
ctia Bd Y té khi thyc hién thi tuc théng quan.

¢) Trang thiét bj y t& 14 sinh phdm chén do4n in vitro d& dugc cip gidy
dang ky luu hanh theo quy dinh cia Luét duge ndm 2005 va cac van ban
huéng dan thi hanh Luat nay thi gié tri st dung cua sé Iuu hanh d3 dwoc cip
c6 hifu lyc dén hét thoi gian ghi trén glay ding ky lwu hanh. Riéng dbi véi
céc s6 ding ky luu hanh sinh phdm chan doén in vitro hét hiéu lyc sau ngay
01 thang 01 ndm 2019 va trude ngay 31 thang 12 nam 2019 thi duoc tiép tuc
st dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019;

Trang thiét bi y t& 13 sinh ph&m chén doén in vitro d3 nop hd so ding ky
luu hanh theo quy dinh ciia Luét duge 2005 trude ngay 01 thang 01 ndm 2019
duoc giai quyét theo quy dinh ciia Luét dugc 2005;
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Txang thiét bi y & 14 sinh phim chén doén in vitro nhap khéu ndp hd so
trong giai dogn tir ngdy 01 thang 01 nam 2019 dén hét ngay 31 théng 12 nim 2019

dugc cap glay phep nhap khiu theo quy dinh ctia Luét dugc ndm 2005 va ¢
hiéu luc dén hét ngay 31 théng 12 nim 2019;

Bit dAu tiép nhan hd so va cép sb ding ky hwu hanh d6i véi trang thiét bi
y té chin doan in vitro san xuAt trong nudc tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vyrc gla
dung va y t& chi c6 mot muyc dich la khtr khuén trang thiét bj y t& d& dugc cip
gidy chung nhan luu hanh néu hét hidu lyc sau ngay 01 théng 7 ndm 2016 va

trude ngay 01 thang 01 ndm 2019 thi tiép tuc dugc st dung gidy chimg nhén
Iuu hanh d6 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019;

Bit dAu tiép nhén hd so va cép sb ding ky luu hanh d6i véi héa chat ché
phim diét cén trang, diét khuén ding trong linh vyc gia dyrig va y t& chi c6
mdt muc dich 13 khir khuén trang thiét bj y t& tir ngay 01 thang 01 niim 2019.

d) Trang thiét bi y t& san xuét trong nuoc da dugce cép glay ching nhan
déng ky luu hanh thi gia trj sir dung cia s6 Iwu hanh da duoc cap c6 hiéu lyc
dén hét thoi gian ghi trén glay ding ky luu hanh. Riéng d8i véi cac gidy
chimg nhan ding ky luu hanh hét hiéu luc sau ngay Nghi dinh nay c6 hidu hvc
va trude ngdy 31 théng 12 ndm 2019 thi duge tiép tuc sit dung dén hét ngay 31
thang 12 ndm 2019.”

b) Khoan 6 dugc stra d6i nhur sau:

“6. Bét du tlép nhan hd so cong bb tidu chudn ap dung céc trang thiét bi
y té thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 n3m 2017 va phiéu tiép nhan hd so
cdng bb tiéu chuén 4p dung c6 hidu luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bt dau
tiép nhan hd so ding ky hru hanh C4C trang thiét bj y té thudc loai B, C, D ké
tir ngay 01 thang 7 ndm 2017 va s6 Iuru hanh trang thiét bj y té c6 h1eu I k&

tlr ngay 01 thang 01 n3m 2020, trir trudng hop quy dinh tai diém c, d khoan 5
Piéu nay.”

¢) Bb sung khoan 8 nhur sau: _
“8. T4 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y te ¢d trach nhiém
hoéan thanh viéc cong khai k&t qua phan loai trang thiét bj y t& da ban hanh

trude ngay 31 thang 12 nim 2018 trén cong thdng tin dién t clia B Y té
trude ngay 01 thang 4 nam 2019.

Céc gidy to chimg minh két qua phan loai theo hinh thirc thira nhan da
nop hd so cho co quan quén 1y truéce ngay 31 thang 12 ndm 2018 dugce tlep
tuc st dung d& ding ky Iuu hanh trang thiét bi y t& d6i voi hd so d6.”

d) B4 sung khoan 9 nhur sau:
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“9. Tét ca céc chimg nhén d3 qua dio tao vé phan loai trang thiét bj ¥ té
dugc cap trude ngay 31 thdng 12 ndm 2018 chi cé hiéu lyc 13 03 nim ké tir
ngay ky.”

@) Bb sung khoan 10 nhu sau:

“10. Chu s¢ hitu s6 luu hanh phai thyc hién viée ra soat két qua phan loai
trang thi€t bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va béo cédo
B§ Y té trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

Trudng hop két qua ra soét c6 sy thay dbi v& mirc d6 rui ro thi chu s&
hitu s6 Ivu hanh c6 trach nhiém thue hién lai thu tyc déng ky luu hanh theo
muc d6 rui ro méi. Trang thiét bi y té nhdp khiu d3 duoc thong quan va trang
thiét bi y t& san xuét trong nudc da xuit xuong trude ngay 31 thang 12 nim

2020 thude truong hop quy dinh tai khoén nay dugc luu hanh dén hét thoi
gian st dung cua san pham.”

e) Bd sung khoan 11 nhu sau:

“11. Hd so ky thuat chung ASEAN (CSDT) dugc 4p dung thuc hién ké
tir ngay 01 thang 07 ndm 2020. K& tir ngay 01 thang 07 ndm 2020, céc co s&

dé nghi cip sb luu hanh khéng phai cung clp cac gidy to quy dinh tai diém g,
i, m khoan 1 Piéu 26 cia Nghi dinh nay.”

g) Bb sung khoan 12 nhu sau:

“12. Céc co s& san xuit khi y t& phai hoan thanh viéc 4p dung hé théng
quan 1y chét luong ISO 9001 hodc twong duo*ng ké tir ngay 01 thang 01
nim 2020. Bo truong B Y t& quy dinh cu thé viéc quéan Iy chét lugng khi y té.

h) B4 sung khoan 13 nhu sau:

“13. Vit liéu, phan mém (software), phu kién va khi y t& khéng phai thuc
hién ding ky luu hanh, cip phép nhap khéu theo quy dinh tai Nghl dinh nay.”

Diéu 2. Hiéu lwc thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngdy ky ban hanh.

2. Bii bo cac quy dinh sau ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ké tir ngay
Nghi dinh ndy ¢6 hiéu luc thi hanh:

a) Khoan 2 Pidu 12;

b) Piém b khoan 2 Piéu 15;
c) M3u sd 10 Phu luc I;

d) Mau s6 11 Phu luc I;.

&) Méu s6 08 Phu lyc IV.
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Pidu 3. Trach nhiém b chirc thwe hién

1. B3 trudng B Y té c6 tréch nhiém hudng dAn, t6 chirc va kiém tra viée
thi hanh Nghj dinh nay. BRI R

2. Céac B¢ truong, Thi trudng co quan ngang B6,Thu tfué’ng CO quan
thuéc Chinh phi, Chii tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong va cic co quan, td chirc, c4 nhén lién quan chiu trach nhiém thi hanh ‘
Nghi dinh nay.

Noinhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung wvong Déng; ~

- Thi tuéng, cac Phé Thu twdng Chinh phu;

- Cac B9, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phi; ey

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wongg &

- Vin phong Trung wong va cac Ban ciia Dang; 1§

- Vin phong Téng Bi thu;

- Van phong Chu tich nudc;

- Hai dbng Dan t6c va cac Uy ban cia Qubc hoi;

- Vin phong Quéc hoi;

- Tod 4n nhan dén téi cao;

- Vién Kiém sé4t nhén dén ti cao;

- Kiém toan Nha nwéc;

- Uy ban giam sét tai chinh Quéc gia;

- Ngéan hang Chinh sach xa hdi;

- Ngéan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran T qudc Viét Nam;

- Co quan Trung uong ctia cic doin thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Trg ly TTg, TGP Céng TTDT,
céc Vy, Cuc, don vi tryc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (2b).ol05
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