Ky bgi: Céng Thong tin dién t&r Chinh phu
Email: thongtinchinhphu@chinhphu.vn
Ca quan: Van phong Chinh pha

Thoi gian ky: 02.07.2016 18:56:34 +07:00

T

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phiic

$6: 36/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 15 thdng 5 ndm 2016
NG THONG TRYBIEN T CHili PHU NGHI BINH
SRR T, U AR Vé quan ly trang thiét biy té
SEN Ngay: . O‘f/ .......... e — )

Cen cvr Ludt T6 chire Chinh phii ngay 19 thdng 6 nim 2015,
Cdan cur Ludt Déu tr ngay 26 thang 11 nam 2014,

Xér dé nghi cua B truong Bj Yté:

Chinh phu ban hanh Nghi dinh vé quan Iy trang thiét bi y té.

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Nghl dinh nay quy dinh viéc quan ly trang thiét bi y t& bao gdm: Phan 10a1
trang thiét bi y t&; sin xudt, luu hanh, mua béan, cung cAp dich vu trang thiét b y
t4; théng tin, nhin trang thiét bi y t& va quan Iy, st dung trang thiét biy té tai céc
co 36y té. |

Diéu 2. Giai thich tir ngit

1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat lidu, vit tu chy ghép,
‘thudc thir va chit hiéu chudn in vitro, phin mém (software) duge st dung riéng
1& hay phbi hop véi nhau theo chi dinh ciia chit s& hitu trang thiét bi y t& dé phuc
vu cho con ngudi nham mdt hodc nhiéu muc dich sau day:

a) Chén doén, ngin ngira, theo ddi, didu tri va 1am giam nhe bénh tat hodc
bl dép tén thuong, chén thuong;

b) Kiém tra, thay thé, didu chinh hogc hd trg giai phiu va qua trinh sinh 1y;

¢) Hé trg hoic duy tri su sbng;

d) Kiém sodt su thu thai;

d) Khir khuén trang thiét bi y té, bao gbm ca héa chit st dung trong quy //
trinh xét nghiém,; '
e) Van chuyén chuyén dung hodc str dung phuc vu cho hoat déng y té; P

| g) Cung cip théng tin cho viéc chin doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién
phap kidm tra cdc mAu vat c6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.



2. Trang thiét bi y té chin doén in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gdm thude thir, chit higu chuin, vit liéu kiém sodt, dung cu, may, thiét bi hoac
hé théng dugc st dung riéng r& hodc két hop theo chi dinh cta chu s¢ hitu @é
phuc vu cho viéc kiém tra cic miu vét c6 ngudn gbe tir co thé con ngudi.

3. Phu kién 13 mét san phim dugc chu s& hitu trang thiét bi y t& chi dinh
dimg cho muc dich cu thé cling v6i mot thiét bi y t& cu thé nhim tao didu kién
hoic hd tro thiét bi d6 st dung ding vdi muc dich du dinh ctua no.

4. Chu s¢ hitu trang thiét bi y té 13 td chirc, ¢4 nhén thye hién viée:

a) Cung cép trang thiét bj y té bing tén riéng ctia minh hodc bing bt ky
nhén hiéu, thiét ké, tén thwong mai hodc tén khéc hodic ma hiéu khac thude s&
hitu hay kidm so4t ciia c4 nhan, t& chic d6;

b) Chiu trdch nhiém v& viéc thiét ké, san xuét, lip rap, x{ 1y, nhén mdc, bao
bi hoéc stra chita trang thiét biy té hodic x4c dinh muc dich sir dung cta trang
thiét bi y t& d6.

Pi¢u 3. Nguyén tic quan 1y trang thiét bi y té

1. Bao dam chét hrong, an toan va str dung hiéu qua trang thiét bi y té.

2. Théng tin ddy d0, chinh xéc, kip thoi vé diic tinh k¥ thuét, cong dung cia
trang thiét bi y t& va cdc yéu td nguy co ¢6 thé xay ra dbi véi ngudi st dung.

3. Bao dam truy xuft ngudn gbc ctia trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y t& phai dua trén phan loai vé& muc dé rii ro va
tiéu'chudn quéc gia, quy chuén k§ thust qubc gia trong tmg do co quan quén ly
nha nudc ¢ thdm quyén ban hanh, thtra nhén hodc do td churc, ca nhin cong bd
ap dung theo quy dinh cta phap luét.

5. Trang thiét bi y t& 14 phuong tién do, thiét bj blrc xa phai dugc quan 1y
theo quy dinh cta phap luét v& do ludng, phép luat v& nang luong nguyén tir va
quy dinh tai Nghi dinh nay.

Hoéa chét, ché phim chi ¢6 mdt muyc dich l1a khir khuédn trang thiét bj y té
dugc quéan 1y theo quy dinh ciia Nghi dinh nay. Héa chét, ché pham c6 myc dich
khir khuén trang thiét bj y t& nhung ngoai ra con ¢é muc dich sir dung khéc duoc
quan 1y theo quy dinh ctia phép lut vé héa chét, ché phim diét cén tring, diét
khuan ding trong Iinh vue gia dung va y té.

Chuwong I
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 4. Loai trang thiét biy té
Trang thiét bj y t& gdm 2 nhém duoc phén lam 4 loai dya trén muc 46 rii
ro tiém 4n lién quan dén thiét ké k§ thuat va san xuét cac trang thiét bi y té dé:



1. Nhom 1 gém trang thiét bi y té thudc loai A 13 trang thiét bi y t& c6 mixc
d6 riii ro thap.

2. Nhém 2 gdm trang thiét bi y té thudc loai B, C va D, trong dé:

a) Trang thiét bj y t& thudc loai B 1 trang thiét bi y t€ ¢6 mirc db rii ro
trung binh thip;

b) Trang thiét bi y té thudc loai C la trang thiét bj y t& c6 muc 46 rii ro
trung binh cao;

¢) Trang thiét b y té thudc loai D 1a trang thiét b y t& ¢é murc d6 rui ro cao.

Diéu 5. Nguyén tic phin loai trang thiét bj y té

1. Viéc phin loai trang thiét bi y t& phai dwa trén co s& quy tic phan loai v&
mue db rii ro.

2. Trong truéng hop trang thiét bi y té c6 thé duoc phan loai vao hai hoic
nhiéu mire dg rui ro thi 4p dung viéc phan loai theo mic dd rai ro cao nhét cia
trang thiét bi v t& do.

3. Trong trudmg hop trang thiét bi y t& duge thiét ké dé sir dung két hop véi
mét trang thiét bi y té khac thi mdi trang thiét bi y t& phai dugc phan loai mic
do rti ro riéng biét.

4. Trong trudng hop trang thiét bi y t& duoc sir dung két hop véi mét trang
thiét bi y t& khéc hodc trang thiét bi y té ¢6 hai hodc nhidu muc dich st dung thi
viéc phén loai phai can cir vao muc dich str dung quan trong nhit cia trang thiét
biy té dé.

5. B6 truéng B6 Y t& quy dinh chi tiét vige phén loai trang thiét bi y té
bao dam phu hop vdi céc didu ude qudc té vé& phan loai trang thiét bi y té clia
Hiép hoi cdc qudc gia Péng Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién.

Piéu 6. Td chire thire hién viée phin loai trang thiét biy té

1. Viée phén loai trang thiét bi y t& phai do t& chirc @i didu kién theo quy
dinh tai Pidu 7 Nghi dinh nay thuce hién.

2. Té chirc thue hién phan loai trang thiét bi y té phai chiu trdch nhiém
trudc phép luat vé két qua phan loai dbi véi trang thiét bi y té ma minh da
thuc hién phén loai.

3. Trudng hop cé s khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té thi
Bo Y té quyét dinh viéc phén loai trang thiét bj y té.

Piéu 7. Piéu kién ciia t6 chive thue hién viée phén loai trang thiét biy té

1. Didu kién ctia t chire thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té:

a) Dugc thanh 14p hop phap theo quy dinh ctia phéap luat;



b) C6 ngudi thuc hién viée phan loai trang thiét bi y té d&p tmg diéu kién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Bidu kién ciia nguoi thye hién viée phan loai trang thiét bi y té:

a) C6 trinh dd t dai hoc chuyén nganh ky thuit hodc chuyén nganh y,
duoc tré 1én;

b) C6 théi gian cong tac trire tip v& k¥ thuft trang thiét bi y té tai cac bénh
vién, co SO kham bénh, chita bénh cé givdong bénh, co s& dao tao chuyén nganh
trang thiét bi y t&, co s& nghién ciru v& trang thiét bj y té, co s& san xudt trang thiét
bi v t8, t6 chitc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y t, co quan quan Iy vé
trang thiét bi y té (sau diy goi tit 1a co s& trang thibt bi y té) tir 24 thang trd 1én;

c) bd duge co s¢ dao tao kiém tra va cdéng nhin dt kha ning phén loai
trang thiét bi y té theo chirong trinh do tao do B4 Y té ban hanh.

3. Co s& chi dugce thuc hién viée phan loai trang thiét bi y t& sau khi da
duoc Bo Y té cip phibu tiép nhan hé so céng bé da diéu kién phan loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 9 Nghij dinh nay.

Pidu 8. Hb so cong bd dit didu kién phin loai trang thiét bi y t&

1. Hb so céng bb da didu kién phén loai trang thiét bi y t& gdm:

a) Vin ban cong bd @i didu kién phan loai trang thiét bi y té theo mau sb
01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béan ké khai nhén su theo méu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; kém theo ban xdc nhén thoi gian cdng tac theo méu quy dinh tai
Phu luc III'ban hanh kém theo Nghi dinh nay va vin bang, chimg chi d4 qua déao
tao cia timg nguoi thuc hién viée phén loai trang thit bj y té.

2. Yéu chu dbi véi mot sb gidy to trong hé so:

a) Ban gbc hodic ban sao ¢ chimg thwe déi v6i ban x4c nhén thdi gian cong tac;

b) Béan sao c6 chimg thuc dbi véi vin béng, chimg chi da qua déo tao cla
tirng ngwdi thure hién viée phén loai trang thiét bi y té.

Didu 9. Tha tuc cong bb da didu kién phén loai trang thiét b y té

1. Tho tuc cong bd di didu kién phéan loai trang thiét b y té: |

a) Truéc khi thuc hién phan loai trang thiét bj y té, t6 chire thuc hién viée
phan loai trang thiét bi y 18 giri hd so cong bb du didu kién phan loai trang thiét
bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 8 Nghj dinh ndy dén B§ Y t&;

b) Khi nhan hd so ddy du, hop 18, B6 Y té cip cho co s& thuc hién viéc
cOng bd Phiéu tiép nhén hd so cong bb @0 diéu kién phan loai trang thiét bi ¥ té
theo mau s6 01 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



¢) Trong thot han 03 ngay lam viéce, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd
so, Bo Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cé)ng théng tin dién tkt cua B& Y té cdc
thdéng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai clia co sé thuc hién phén loai trang thiét
biy té va hd so cong bé du didu kién phan loai trang thiét bi y té.

2. Trong qua trinh hoat déng, t§ chirc thure hién viée phén loai trang thiét bi
y t& phai thuc hién lai thi tuc cong b6 ¢ didu kién phan loai trang thiét bi y té
néu c6 mét trong cdc thay dbi lién quan dén hd so cong b trude db.

Ditu 10. Thira nhan két qua phin loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té khong phai thuc hién lai viéc phén loai tai Viét Nam
néu da duwoc phén loai béi co quan quén 1y cé thAm quyén cia nude ma Viét
Nam thira nhan trén co s& cac didu ude quéc té hodc thoa thuin quéc té ma
Cong hoa x& hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién hodc nudc ap dung hé théng
phan loai trang thiét bi y té twong tu Viét Nam.

2.Botruéng B4 Y té cong bd danh sach céc nuédc ma Viét Nam thira nhin
két qua phan loai trang thiét bi y té.

Chuwong IIT
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Pidu 11. Uu dai diu tw dbi voi hogt dong sin xuit trang thiét bj y té

1. Mién, giam tién thué d4t ctia Nha nudc:

a) Nha d4u tu c6 du 4n san xudt trang thiét bi y t& thudc loai B khi thué dit
ciia Nha née thi duge 4p dung mic gid do Uy ban nhén déan tinh, thanh phé
truc thude trung wong quy dinh va dwoc mién tién thué dat theo quy dinh cua
phap luét;

b) Nha dau tu ¢ dy an san xudt trang thiét bi y té thudc loai C, D duge
mién tién thué dit k& tir ngay du 4n hoan thanh di vao hoat déng;

c) Nha dAu tu c6 du 4n san xuét trang thiét bi y té duoc mién tién thué dét
déi véi dién tich dit xAy dung nha & cho céng nhan, dét tréng cdy xanh va dét
phuc vu philc lgi céng cdng.

2. Ngoai céc wu dai déu tu theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, dv 4n san
xudt trang thiét bi v t& con dugc hudng cac wu dai ddu tu khac theo quy dinh ctia
phap luét v& diu tu va khoa hoc, cong nghé.

Pidu 12. Diéu kién vé nhin sy ciia co s¢ san xuat trang thiét biy té

1. Bidu kién ctia nguoi phy trach chuyén mén:

a) Co trinh dg tir cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té tr& 1én hodc trinh dd
tlr dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoidc chuyén nganh y, duge tréd 1én;



b) C6 thdi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuét trang thiét bi y té tai cdc co s&
trang thiét bj y t& tir 24 thang tra 1én;

c¢) Lam viéc toan thdi gian tai co s& san xudt. Viée phén céng, b nhiém
nguodi phu trach chuyén mén ctia co s& san xuét phai duge thé hién bing vin
ban.

2. C6 i ngii nhén vién dap ting duge yéu ciu san xuét dbi véi loai trang
thiét bi y t& ma co s& san xuét.

Diéu 13. Didu kién vé co s& vit chit, thiét bj va quin Iy chit lrgng ciia
€O’ SO’ sdn xuit trang thiét bjy té ‘

1. Cé dia diém, dién tich, nha xudng san xuét pht hop véi yéu cdu cta loa
trang thiét bi y t& ma co s san xuét.

2. C6 thiét bj va quy trinh san xuit, kiém tra chit lugng phi hop véi yéu
cdu cha Joai trang thiét bi y t& ma co s& san xuét. Truong hop khong c6 thiét b
kiém tra chét luong thi phai c6 hop ddng véi co s& dit ning luc kidm tra chét

luong dé kiém tra chit luong trang thiét bi y té ma co s& san xuét.
| 3. C6 kho tang bio quan dap ting céc didu kién tdi thiéu sau day:

a) C6 dién tich phu hop véi chiing loai va sé hwong trang thiét bi y t& dugc
bdo quan; h

b) Bdo dam thodng, khé réo, sach s&, khong gin céc ngudn gdy 6 nhifm;

¢) Pép ting yéu clu bao quan khéc cua trang thiét bi y té theo huéng din
str dung.

4. C6 phuong tign vén chuyén trang thiét bi y té tir co so san xuét dén noi
giao hang pht hop véi loai trang thiét biy té ma co s& san xuét.

5. Ap dung hé théng quan ly chét luong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 68
Nghi dinh nay.

6. Trudmg hop co s& khéng ¢6 kho tang va phuong tién van chuyén trang
thiét bi y t& thi phai c6 hop ddng véi co s dép tmg yéu ciu vé kho tang va vén
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cdc khoan 3 va 4 Diéu nay.

Piéu 14. H) so cong bo da didu kién san xuit trang thiét bi y té

Hb so céng bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y t& gdm:-

1. Vin ban céng bd du didu kién san xuét theo mau sb 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan su theo mAu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.



3. Vin ban phan céng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san
xuét, kém theo ban xac nhén thoi gian céng tac theo miu quy dinh tai Phy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va vin bing, chiing chi d3 qua do tao cla
nguoi phy tradch chuyén moén.

4. Gidy chiing nhan dat tiéu chuin quan Iy chét luong.

Trudng hop khéng c6 gidy chimg nhan dat tiéu chuén quéan Iy chét lugng
thi phai ¢6 cée gidy t& chimg minh co s¢ dép tmg céc didu kién theo quy dinh tai
céc khoan 1, 2, 3 va 4 Didu 13 Nghj dinh ndy.

Trudng hop co sé khéng tu thue hién kiém tra chét luong san phém hoic
khéng c6 kho ting hodc khong cé phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chit lugng, bao quan, van chuyén véi co s¢ khéc thi phai kém theo céc gidy
t& chimg minh co so d6 du didu kién kiém tra chét hrong, kho tang, van chuyén
trang thiét bi y té ma minh san xuét.

Piéu 15. Yéu clu déi véi hd so cong b6 dd didu kién san xuit trang
thiét bi y té

1. H so céng bd du didu kién san xuét trang thiét bi y t& 1am thanh 01 b,
trong doé:

a) Céc tai lidu trong hd so dwoc in 16 rang, sap xép theo trinh i theo quy
dinh tai Pidu 14 Nghi dinh nay; gitta cic phdn c¢é phén cach, ¢6 trang bia va
danh muc tai liéu;

b) Céc tai liéu khéng bing tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu chu dbi véi mot s gidy tor trong bd hd so céng bd di diéu kién san xuit:

a) Ban gdc hoiic ban sao ¢6 ching thuc vin ban phan céng, b nhiém, van
bing, chimg chi d& qua dao tao ctia ngudi phu trach chuyén mén cia co s& san
Xuét;

b) Ban gbéc hodic ban sao ¢ chimg thue cac gidy to chimg minh co s& déap
g céc diéu kién theo quy dinh tai céc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghj dinh nay;

¢) Ban gbc hodc ban sao ¢é chimg thuc hodc ban sao ¢ xac nhan clia co s&
d3 nghi cong bé di didu kién san xuit déi voi Gidy chimg nhén dat tidu chudn
quan ly chét lvong.

Diéu 16. Thii tuc cdng bd da didu kién san xuit trang thiét biy té

1. Co s& chi duoc san xuét trang thiét bi y té sau khi da duoc S& Y té chp
phiéu tiép nhan hd so céng bé du didu kién san xuét theo quy dinh tai diém b
khoén 2 Diéu nay.

2. Thi tuc edng bd dn didu kién san xuit:



a) Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, ngudi dimg diu co so
san xut trang thiét bi y t& c6 trach nhidm giri hé so coéng bd du didu kién sin
xuit theo quy dinh tai Didu 14 Nghi dinh nay dén S& Y t& noi co s san xudt dit
tru sé; '

b) Khi nhan hd so dy du, hop 18, S& Y té cip cho co so thuc hién viée
cong b Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién sin xut theo mau s6 02 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am vide, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
hd so, S& Y té c6 trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién tit céc théng
tin sau: Tén co s& san xudt; tén ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san
xudt; cc trang thiét bi y t& ma co s& d6 san xudt; dia chi, s dién thoai lién hé
va hd so cong bd di didu kién san xuft, trir quy trinh sin xuét va quy trinh
kiém tra chit luong.

3. Trong qua trinh hoat déng, co s& san xudt phai thuc hién lai thi tuc cong
bd @ didu kién san xudt néu c6 mot trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong
bb truée do.

4. Trudong hop co s san xuit thay dbi dia diém s&n xuét tir tinh ndy sang
tinh khac thi phai théng béo véi So Y t& noi co s& san xuft da thue hién viée
cong bd du didu kién san xudt trong thdi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngay
chuyén dia diém san xut.

Trong thot han 03 ngay 1am viée, k& tir ngdy nhan duge thdng bao vé vige
chuyén dia diém san xuét sang tinh khac cia co s& sén xuét, S& Y té noi di tiép _
nhén ho so cOng bb du didu kién san xuft ¢6 trach nhiém chim dat viée ding tai
céc thong tin ¢6 lién quan dén co 56 do.

Chuwong IV
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

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

Didu 17. Pidu kién lwu hanh dbi véi trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y t& khi luu hanh trén thi trudng phai dip Umg céc
dicu kién sau:

a) Da ¢6 s6 luu hanh con han hogc d3 duge cap phép nhéap khau theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;



b) C6 nhin hodc ¢é kém theo nhin phu véi dhy dn céc théng tin theo quy
dinh tai Didu 54 Nghi dinh nay;

¢) Co tai iiéu k¥ thuat ¢& phuc vu viée stra chita, bdo dudng trang thiét bi y
té, trir trudng hop trang thidt bi y té st dung mét 14n theo quy dinh cta chil s&
hitu trang thiét bi y té; .

d) C6 théng tin v& hudng dan sir dung cla trang thiét biy t& bang tiéng Viét;

d) C6 théng tin v& co s& bao hanh, didu kién va thdi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét bi y té sit dung mét lan theo quy dinh ctia chi s& hitu
trang thiét bi y té.

2. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cdc diém ¢, d va d khoan 1 bidu
nay khong kém theo trang thiét bi y t& thi phai cung cip dudi hinh thirc thong
tin dién tir va phai thé hién 18 huéng din tra ciru théng tin trén nhin trang thiét
biy té.

Pidu 18. Pitu kién dé cdng bb tidu chuin 4p dung hojc cap gidy chimg
nhin ding ky hru hanh d8i véi trang thiét biy té

1. Piéu kién dé cong bé tiu chudn 4p dung hoéc cAp gidy chimg nhan ding
ky lvu hanh d8i véi trang thiét bi y té:

a) Puogc san xuét tai co SO san xuht da cong bd du didu kién san xut ddi
véi trang thiét bi y té san xuit trong nuée;

b) Pugce san xuét tai co s& san xuit di dugc cép Giéy' chimg nhén dat tiéu
chudn quan 1y chit lwgng va duge luu hanh tai bit ky qude gia ndo trén thé giéi
61 véi trang thiét bj y t& nhap khu;

¢) Phit hop véi quy chudn k¥ thuat qubc gia hozc tidu chuén ma nha san
xudt cong bd ap dung.

2. Khéng cho phép thue hién lai thi tyc céng bd tiéu chuén 4p dung hoic
dang ky luu hanh déi véi trang thiét biy té thude mot trong céc trudng hop sau:

a) Trang thiét bj y té thudc trudng hop theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y t& bi thu hdi thudc trudng hop theo quy dinh tai céc
khoan 1 va 3 Piéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép nhén hd so cong bb tidu chuin 4p dung hoic ding ky luu
hanh trong thoi han 12 thang, ké tir ngay ¢é quyét dinh thu hdi sé dang ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y & thudc mét trong céc trudmg hop theo quy dinh tai
cdc khoan 2 va 8 Pilu 35 Nghi dinh nay.



bidu 19. Trang thiét bi y té dwge mién céng bo tidu chuin 4p dung va
mién ding ky lwu hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién citu, thir nghiém,
huéng din st dung, sira chita trang thiét bi v té.

2. Trang thiét b y té nhép khéu vao Viét Nam véi muc dich vién tro hodc
dé phuc vu hoat déng héi cho, trién lam, trung bay, gidi thiéu san phém hoic aé
st dung cho muc dich 1a qua biéu, cho, ting.

3. Trang thiét b y t& sén xuét tai Viét Nam chi véi muc dich xudt khiu
ho#c tham gia trung bay, héi cho, trién 18m & nude ngoai.

Diéu 20. S6 hru hinh cia trang thiét biy té

1. S6 hru hanh cia trang thiét bi v té 1a:

a) $6 phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chudn 4p dung dbi véi trang thiét
bi y té thudc loai A theo mAu sb 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) S6 gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh déi v6i trang thiét bi y t& thudc loai
B, C, D theo m&u s6 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. 86 hwu hanh trang thiét bi y t& c6 thé dugc clp cho mét hoic mét nhém
ching loai trang thiét bi y té.

3. Cha s& hitu s6 luu hanh 13 t8 chire cong bd tiéu chudn 4p dung déi vai
trang thiét bi y t& thudc loai A hoic td chitc duoc cép s6 luu hanh dbi véi trang
thiét bj y t thudc loai B, C, D.

4. Hiéu lyc cla s6 hru hanh:

a) $b luu hanh cta trang thiét b y t thudc loai A cé gia tri khéng thoi han;

b) §6 luu hanh cta trang thiét bi y t& thudc loai B, C, D ¢é gia tri 05 nim,
ké tir ngay cAp. Trudng hop trang thiét bi y té duoc gia han s6 hru hanh thi vén
gift nguyén s6 luu hanh da duoc cip trude dé.

Piéu 21. Diéu kién ciia t§ chire dwge dirng tén cong bd tibu chuan ap
dung hoiic ding ky lru hanh trang thiét biy té

1. T§ chic dwoc dung tén cong b tiéu chuin 4p dung hodc ding ky huu
hanh trang thiét bi y t& bao gbm:

a) Doanh nghiép, hop tac xd, hé kinh doanh cia Viét Nam Ia chi s¢ hitu
trang thiét bj y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, hé kinh doanh ctia Viét Nam c6 chiic nang kinh
doanh trang thiét bi y t& dwgc chii s& hitu trang thiét biy t iy quyén dang ky;
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¢) Van phong dai dién thudng tri tai Viét Nam cia thuong nhén nudc
ngoai ma thuong nhin dé 13 chi s& hitu trang thiét bj y & holc dugc ty quyén
ctia chil s& hitu trang thiét bj y té.

2. T6 chitc dimg tén cdng bd tiéu chuin 4p dung hoic ding ky hru hanh
trang thiét bi y té phai c6 ¢o so bao hanh tai Viét Nam hodc phai cé hop déng
véi td chirc dt ning luc bao hanh trang thiét bi y t8 ma minh ding tén ding ky,
trir tredng hop cée trang thiét bi y té sir dung mét 14n theo quy dinh ciia chu sé
hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chudn 4p dung hoic dang ky
lwu hanh trang thit bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chi
s¢ hitu trang thiét bi v té phai ¢6 hop ddng véi co s& di ning luc bao hanh trang
thiét bi y t ma minh ding tén cong bd hoic ding ky, trir trudmg hop cac trang
thiét bi y t& sir dung mét Jan theo quy dinh clia chii s& hitu trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai dugc chi sé hitu trang thit bi y ¥ ching nhén du
ning Iuc bao hanh san phdm ma t8 chic d6 dung tén dé nghi cdp s6 luu hanh.

7 Muc 2
CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
POI VOI TRANG THIET BI Y TE THUQC LOATA

Diéu 22. H6 so cong bb tidu chudn ap dung

Hb so cong bé tiéu chudn 4p dung déi voi trang thiét bj y té thube loai A
bao gdm:

1. Vin ban cong bd tidu chuén 4p dung ctia trang thiét bi y té thude loai A
theo mau sé 03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

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

3. Phiéu tiép nhan hd so céng bd du didu kién san xuht dbi véi trang thiét bi
y t& san xuft trong nudc hodc Gidy ching nhén dat tiéu chudn quan 1y chét
lwong con hidu luc tai thdi diém nép hd so cdng bé dbi v6i trang thiét bi y té
nhap khéu.

4. Gidy iy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té cho t8 chic dimg tén
cong bd tiéu chuidn 4p dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thoi didm nép hd-so, trir trudng hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

5. Gidly x4c nhén di didu kién bao hanh do cht s& hitu trang thiét bj y té
cép theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir
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tredng hop trang thiét bi y t& sir dung mot 1an theo quy dinh cia cha s& hitu
trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mo6 ta tom tat ky thust trang thiét bj y t& theo mau s6 01 quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Bén tiéu chudn ma chi sé hitu trang thiét bi y t& céng bd 4p dung hoic
Gidy chimg nhan hop chuén. |

8. Tai lidu huéng din st dung cia trang thiét bi y t&.

9. Miu nhan s& st dung khi lun hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bj y t&.

Piéu 23. Yéu clu dbi véi hd so cdng bd tidu chuin ap dung

1. Hb so'cbng b tiéu chuin 4p dung lam thanh 01 ba.

2. Yéu chu déi v&i mét sb gidy to trong bo hé so cdng bd tidu chuén 4p dung:

a) D4i véi Phiéu tidp nhan hd so cong bé dii didu kién san xuét: Nép ban
sao ¢6 xé4c nhan cia td chirc dimg tén cong b tiéu chudn 4p dung.

b) Bbi véi Gidy chimg nhén dat tidu chudn quéan 1y chét luong: Ngp ban
gbc hodic ban sao ¢6 ching thic hodc ban sao c6 xac nhan ciia t6 chirc ding tén
cdng b tiéu chudn ap dung; '

Trudng hop ndp ban sao cé xac nhén cia té chitc dimg tén céng bb tiéu
chuén ap dung thi khi ndp hd so phai xuét trinh ban gbc dé dbi chiéu hodc cung
cép nguén dir lidu dé co quan tiép nhan hd so tra et vé tinh hop 18 ciia céc gidy
to nay, ' :

Trudng hop Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan 1y chét lugng khéng
bing tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tidng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy dinh cha phép luét.

c) Déi véi gidy Gy quyén cia chil s& hitu trang thiét bi y t& va gidy xdc nhan
co s& d0 diéu kién bao hanh:

- P41 véi trang thiét bi y té san xuét trong nuéde: Nép ban gbc hosc ban sao
c6 chumg thuc; 7 '

- D41 v6i trang thiét bj y t& nhip khiu: Ngp ban da dugc hgp phép héa lanh
su hodc ban sao ¢é chitng thuc ciia ban da dugce hop phap héa 1anh su.

d) Bbi véi Gidy chttng nhan hop chuén hoic Ban tiéu chudn ma chit s& hitu
trang thiét bi v t€ céng bd 4p dung: Nop ban sao ¢ xdc nhén clia td chirc dimg
tén cong bd tidu chudn dp dung.

Trudng hop Ban tiéu chudn khong bang tiéng Anh hodc khong bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thyc theo quy dinh
cua phap luat;
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d) Déi voi tai lidu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bing
tiéng Viét c6 xac nhén ctia td chire ding tén cong bé tidu chudn ap dung;

e) P6i v6i mau nhin: Nop ban méu nhin cé xdc nhin cia té chire dimg tén
cong bb tidu chudn ap dung. Miu nhan phéi dép ting céc yéu cdu theo quy dinh
tai Didu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 24. Thi tuc cdng bd tidu chuin 4p dung

1. Trang thiét bi y té thugc loai A chi duge luu hanh trén thi tredng sau khi
da duoc S& Y té cdp phidu tlep nhan hd so cbng b tidu chuén 4p dung theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Didu nay.

2. Thil tuc ¢dng b tidu chuén ap dung:

a) Trude khi dua trang thiét bi y té thudc loai A huu théng trén thi trudng,
co s¢ chiu trach nhiém dua trang thiét bj y té ra thi truong c6 trach nhiém gfxi hé
so cong bé tidu chuln 4p dung theo quy dinh tai Didu 22 Nghj dinh nay dén S&
Y té noi co s& d6 dat tru sd;

b) Khi nhén hd so day dd, hop 1, S Y té cép cho co s& thuc hién viée
céng bé Phiéu tiép nhén hd so céng bd tiéu chuin ap dung theo miu sé 03 quy
dinh tai Phuy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, S& Y té co trach nhiém céng khai trén cdng thong tin dién it cac thong tin
sau: Tén, phan loai, co s& san xudt, nudc san xuét trang thiét bi y t&; s6 luu hanh
clia trang thiét bi y té; tén, dia chi chil s& hitu trang thiét bi y t&; tén, dia chi cta
chil s& hitu s6 luu hanh; tén, dia chi clia co s bao hanh trang thiét bi y té va hd
s0 cdng bd tidu chudn dp dung cla trang thit bi y té.

3. Trudng hop thay ddi chii s& hitu trang thiét bi v t& hodic co s& san xuat
trang thiét biy t€, cht s& hitu s lwu hanh c6 trach nhiém thuc hién lai viée cong
b tiéu chudn 4p dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

Muc 3
PANG KY LUU HANH pOI VOI TRANG THIET BI Y TE
THUQC LOAIB, C,D

Pidu 25. Cac hinh thitc ding k¥ luu hanh

1. Cép méi sb luu hanh 4p dung dbi véi trang thiét bi y t& trong céc truong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 14n diu @& nghi cip s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y t& da duoc cdp sé luu hanh nhung c6 mét trong cic
thay ddi sau: Chung loai trang thiét bi y té; nguyén lidu san xuit anh huéng
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dén chirc nang dbi véi trang thiét bi y t& chin doan in vitro va trang thiét bj y té
diing mét 14n;

c) Trang thiét bi y t& da duoc cép s6 Iwu hanh nhung khéng thye hién ding
ky gia han sb Iuu hanh trong thdi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi
dinh nay.

2. Cép lai s6 luu hanh 4p dung déi véi trudng hop Gidy ching nhan luu
hanh bj mét, héng.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung dbi v6i truomg hop s8 lun hanh chudn bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 27 Nghij dinh nay.

Pidu 26. Hd so' d nghi cip méi s§ lwu hanh

1. H5 so d& nghi cAp mdi sé luu hanh d6i véi trang thiét bi y t& chua c6
quy chuén k¥ thuét qudc gia tuong fmg:

a) Vin ban d& nghi cAp méi s6 luu hanh theo méu sé 04 quy dinh tai Phu

luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;
| b) Ban phén loai trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghj dinh nay;

¢) Gidy chitng nhan dat tiéu chuén quan 1y chét luong con hiéu lyc tai thoi
diém nép hd so, trir trudng hop trang thiét bi y t& di dugc chp gidy chimg nhan
hru hanh tr do cta mdt trong céc nude hodc td chite sau: Céc nudc thanh vién
EU, Nhit Ban, Ca-na-da, TGA ctia Uc, FDA ciia M¥;

d) Gidy tiy quyén ctia chi sé hitu trang thiét bi y t& cho co s& thyc hién viée
ding ky luu hanh thee miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hidu luc tai thoi diém ndp hd so, trir trudng hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Pidu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh do cht s& hitu trang thiét bi y té
clp theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir.
truong hop trang thiét bi y t& sir dung mot 1an theo quy dinh ciia chi s hitu
trang thiét bi y té;

¢) Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hidu luc tai thoi diém nop hd so dbi
v6i trang thiét bi y t& nhip khéu;

g) Tai lidu md ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo
mAu s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

h) Tai liéu k¥ thudt (catalogue) mé ta chic ning, théng sb k¥ thuft cia
trang thiét bi y t&; Tai lidu k¥ thudt déi véi thude thi, chét hiéu chudn, vat liéu
kiém soat in vitro theo miu sé 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
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i) Tai lidu huéng din sir dung cia trang thiét bj y té;

k) Béi véi trang thiét bi y t& thude loai C, D ¢6 xam nhép co thé nguoi: Ban
tom t&t dit lidu thir [4m sang theo mAu quy dinh tai Phy luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy kém theo két qua nghién ctu thir 1dm sang, trlt cic trudng hop sau:

- Trang thiét bj y t& duoc san xuft hodc gia cong tai Viét Nam chi véi muc
dich xudt khéu ma nudc nhap khiu khéng yéu ciu phai thir [Am sang;

- Trang thiét b y té d& dwoc luu hanh va cdp gidy chimg nhan hru hanh ty
do ctia mét trong cac nude hoic td chire sau: cac nudce thanh vién EU, Nhat Bén,
Ca-na-da, TGA cia Uc, FDA cta My,

- Céc truong hop khac theo quy dinh ca Bg trudng Bo Y té.

1) Béi véi trang thiét bi y té chan doén in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy chitng nhan kiém nghiém theo quy dinh cia B trudng Bo Y té, trir trudng
hop trang thiét bi y t& d& duoc clp gify ching nhan luu hanh tu do cda mét
trong cac nude hodc td chic sau: Cac nude thanh vién EU, Nhit Ban, Ca-na-da,
TGA ciia Uc, FDA ctia My,

m) MAu nhén s& st dung khi i hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bi y té.

2. Hb so d& nghi ¢ip méi sé dang ky lwu hanh dbi véi trang thiét bi y té ¢é
quy chufn k§ thuit quéc gia twong ng:

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

b) Gidy ching nhan hop quy;

c) Gidy t& theo quy dinh tai cac diémb, ¢, d, d, e, g, h, i va m khoan 1 Diéu nay.

3. Hb so d& nghi cfp méi sé luu hanh dbi véi trang thiét bi y té 1a phuong
tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phap luat v& do ludng:

a) Vin ban @& nghi cip méi s6 ding ky lwu hanh theo miu s6 04 -quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét miu; _

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

4. Hd so d& nghi cdp m6i s luu hanh déi v6i trang thiét bi y té 13 phuong
tién do nhung khéng phai phé duyét miu theo quy dinh cta phap luét vé do
Iwdng thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Piéu 27. Hb so cp lai, gia han s6 liru hanh

1. Hd so cép lai sé luu hanh dbi v6i trudmg hop mét, héng: Vin ban d& nghi
cép lai s& luu hanh theo mau sé 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Hb so d& nghi gia han s6 luu hanh gdm:
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a) Van béan dé nghi gia han 6 luu hanh theo mAu sb 06 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao gidy ching nhan ding ky lyu hanh di dugc cip;

c) Gidy chimg nhin dat tiéu chudn quan Iy chét lrong con hiu luc tai thoi
diém ndp hé so, trir trudng hop trang thiét bi y té da duge cdp gidy chimg nhan
luu hanh ty do clia mét trong cac nuée hodc td chirc sau: Cac nudce thanh vién
EU, Nhét Ban, Ca-na-da, TGA ctia Uc, FDA cia My;

d) Gidy uy quyén cua chu s& hitu trang thiét bi y t& cho co s& thuc hién viée
ding ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, trtr trudng hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh
nay;

d) Gidy chimng nhén luu hanh tw do dbi véi trang thiét bi y té nhap khiu con
hiéu luc tai thoi diém ndp hd so;

e) Béo céo két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duge cip sé luu
hanh theo mAiu quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thoi han ndp hd so d& nghi gia han sb luu hanh t5i thidu 60 ngay trudc
khi s6 luu hanh hét han.

Piéu 28. Yéu cau ddi véi hd so @& nghi cdp méi, gia han s6 lru hanh

1. H6 so d& nghi cAp méi hodc gia han sb luu hanh trang thiét bi y té 1am
thanh 01 b, céc tai lidu trong hd so duoc in rd rang, sép xép theo trinh tu quy
dinh tai Didu 26 Nghi dinh nay déi v6i hd so dé nghi cdp méi sb luu hanh hosc
theo quy dinh khoan 2 Didu 27 Nghi dinh nay déi véi hd so d& nghi gia han sb
luu hanh; c¢é phén cach gifa cac tailiéu, co trang bia va danh muec tai lidu.

2. Yéu cau dbi v6i mot sb gidy to trong b6 hd so dé nghi cip méi, gia han
s6 luu hanh:

a) D81 véi Gidy ching nhén dat tiéu chuén quan ly chit luong: Nop ban
géc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao cé xac nhan cla co s¢ dé nghi cép
s6 Iru hanh.

Trudng hop nép ban sao c6 x4c nhan clia co s&-d& nghi cip s6 luu hanh thi
khi nép hd so phai xuét trinh ban gbc @& d@bi chiéu hodc cung cp ngudn dir lisu
@& co quan tiép nhén hd so tra ctru vé tinh hop 1€ clia cac gidy to nay.

Trudong hop Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quéan Iy chit lugng khéng
bing tiéng Anh hodc khéng bing tidng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phéai duge chimg thuc theo quy dinh cla phép luét.

b) Dbi véi gidy iy quyén clia chi sé hitu trang thiét bi y & va gidy xdc
nhén co s& dit didu kién bao hanh:
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- Pbi véi trang thiét bi y té san xudt trong nuée: Nop ban gbe hodc ban sao
¢o chung thuc; ‘

- Béi véi trang thiét bj y t& nhap khiu: Nép ban da dugc hop phép héa lanh
si ho&c ban sao ¢d ching thue ctia ban d4 dugce hop phép hoa lanh su.

¢) P6i véi gidy chitng nhin Iru hanh tir do: Nép ban di duec hop phap héa
1anh sy hodc ban sao ¢6 chimg thuc ctia ban da dwoe hop phap héa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhan Lwu hanh tir do khéng bang tiéng Anh hoic
khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching
thire theo quy dinh cia phap luit. : |

Trudng hop gidy chimg nhén luu hanh t do khéng ghi rd thdi han hét hidu
Iuc thi thoi diém hét hét hidu luc cia gidy chimg nhén Iuu hanh ty do dugc tinh
13 36 théng, ké tir ngay cip.

d) Dbi vai tai lidu k¥ thuit cna trang thiét bi y té: Nop ban c¢6 x4c nhan clia
co sé dé nghi cip sé luu hanh.

Trudng hop tai lidu k§ thuit khéng bang tiéng Anh hodc khdng bing tiéng
Viét thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh
cua phép luit;

d) Péi véi tai liéu hudng din sir dung clia trang thiét bj y t&: Nop ban bang
tiéng Vit cé xdc nhén cla cia co s& d& nghi cp sé luu hanh.

e) Péi véi gidy chimg nhén kiém nghiém: Nop ban gbe hodc ban sao cb
chiing thuc hoic ban sao ¢ xéc nhén clia co s& d& nghi cép s6 lyu hanh.

Trudng hop ndp ban sao ¢ x4c nhin ciia co s& dé nghi cip s lwu hanh thi
khi ndp hd so phai xuét trinh ban gbc dé dbi chidu.

) Dbi v6i mau nhan: Nép ban miu nhin c6 x4c nhan ciia cia t6 chirc
ding tén ding ky lwa hanh. MAu nhan phéi dép (g céc yéu cdu theo quy dinh
tai Diu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhin, thAim dinh hd so' d& nghi cp s6 luu hanh trang thiét
biy té

1. Co s& dé nghi cdp s6 Iuu hanh ndp hd so tai Bo Y té.

2. Khi nhan hd so déy di, hop 1, BoY té cép cho co s& dé nghi cép s6 luu
hanh Phiéu tiép nhan hé so dé nghi cp s luu hanh trang thiét bi y té theo méu
s& 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khéng cé yéu clu stra d6i, bd sung hd so ding ky lwu hanh,
B trwdng Bd Y té ¢6 trach nhiém:

a) Dbi véi trang thit bj y t& chwa ¢é quy chun k¥ thuat qudc gia tuong
img: T6 chirc thim dinh d& cip méi s6 luu hanh trong thai han 60 ngay hodc gia
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han sé luu hanh trong thai han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so. Trudng hop khéng cdp mai, gia han s6 luu hanh phai cé van ban tra 101 va
néu rd ly do;

b) Béi véi trang thiét b y t& ¢6 quy chuén k¥ thuat quée gia twong tng: T
chirc tham dinh ¢ cAp m&i s lwu hanh trong thai han 15 ngay hodc gia han sb
liru hanh treng thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
Trudmg hop khéng cip mdi, gia han sé luu hanh phai c6 van ban tra 16i v néu
5 1y do;

¢) Cép lai s6 luu hanh trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so. Trudng hop khong cip lai sé luu hanh phai 6 vin ban tra
l&i va néu rd ly do. '

4. Trudng hop hd so d& nghi ¢ip s luu hanh chua hoan chinh thi B4 Y té
phai c6 vin ban théng bdo cho co s& d& nghi cép mai, cép lai, gia han sd luu
hanh dé bd sung, sira d6i hd so, trong d6 phai néu cu thé 14 bd sung nhiing tai
liéu nao, n6i dung nao cn sira dbi trong thoi han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi v6i hd so
d8 nghi Cép méi, gia han 8 luu hanh;

b) 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so dbi véi hd so
dé nghij cép lai sb Ivu hanh,

5. Khi nhén duoc vin ban yéu ciu bd sung, stra ddi hd so dé nghi cip sb
luu hanh, co s& d& nghi cAp s6 hru hanh phai bd sung, sira dbi theo ding nhimg
ndi dung da duge ghi trong vin ban va giri vé B(f)' Y té. Ngay tiép nhan hé so bd
sung, sira 461 dugc ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.

Trudmg hop co s& d& nghi cép s Iuu hanh di bd sung, sira di hd so nhimg
khéng ding véi yéu ciu thi Bd Y té s& thong béo cho co s& dé tiép tuc hodn
chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

Sau 60 ngay, ké tir ngay B6 Y té c6 vin ban yéu ciu ma co sé khéng bd
sung, sira di hd so thi phai thuc hién lai tir du thi tue & nghi cAp s6 luu hanh.

6. Truong hop hdi ddng thdm dinh yéu ciu stra dbi, bb sung hé so thi trong
thoi han 10 ngay 1am viée, k& tir ngdy ¢ bién ban hop héi ddng, B Y t& ¢6 van
ban théng béo cho co s& d& nghi cp s6 luu hanh d& bb sung hd so. Vin ban théng
bao phai néu cu thé 1a bd sung nhiing tai 1iéu nao, ndi dung nao cin stra d6i.

Khi nhén dugc vin ban yéu cdu bd sung, stra ddi ho so ding ky luu hanh,
co s& d& nghj cAp s6 luu hanh phai bé sung, stra dbi theo ding nhitng néi dung
da dugc ghi trong vin ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhén hd so bd sung, sira
ddi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
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Trudng hop co s& dé nghi cAp sé luu hanh di bd sung, stra d6i hd so
nhung khéng ding véi yéu cdu thi B6 Y té s& thong béo cho co s& dé tiép tuc
hoan chinh hé so theo quy dinh tai cic khoan 4 va 5 Diéu nay.

7. Trong thdi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay cip s6 luu hanh, BO Y té co
trach nhiém céng khai trén cdng thong tin dién tr cta B6 Y t& cac thong tin sau:

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

b) S8 luu hanh ctia trang thiét bi y té; .

¢) Tén, dia chi cia chti s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi cta chit s& hitu s6 huu hanh;

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

e) Ho so ding ky Iuu hanh cla trang thiét bi y té, trir théng tin theo quy
dinh tai cdc didm g va h khoan 1 Diéu 26 Nghj dinh nay.

8. Trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y t8, chtt s& hitu s luru hanh ¢6
trach nhiém giri vin ban théng bao cho B6 Y té trong thai han 10 ngay lam viée,
ké tir ngay c6 mdt trong céc thay ddi sau:

a) Thay dbi dia chi ctia chu s& hitu trang thiét bi y t€ ho#ic chd s& hitu sb
lwu hanh trang thiét b y té; ' .

b) Thay dbi tén chi s& hitu s& hru hanh. Chil s& hitu s6 luu hanh c6 tréch
nhiém giti kém theo vin ban théng bao thay ddi cac gidy t& ching minh quyén
s& hitu trang thiét bi y t& cia chi s& hitu méi va mau nhin theo quy dinh tai
Pidu 54 Nghi dinh nay; '

¢) Thay dbi mot trong cac théng tin vé tén, dia chi cta co sé& san xuét trang
thiét bj y té. Chit s& hitu 6 lwu hanh c6 trach nhidm gii kém theo vin ban théng
béo thay déi céc gidy t&r sau: Gidy chimg nhén luu hanh tu do va Gidy chimg
nhan dat tidu chudn quan 1§ chit luong con hidu luc tai thoi diém ndp hd so, trir
trudng hop trang thiét bi y t& d6 d& duoc clp gidy chimg nhén luu hanh tu do
cua mdt trong cac nudc hodc td chirc sau: Cac nudc thanh vién EU, Nhit Ban,
Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cia M¥;

d) Thay déi quy cach ddng géi dbi voi trang thiét bi y t& chén do4n in vitro.
Chit s& hitu s luu hanh c6 trach nhiém giti kém theo vin ban théng bao thay ddi
céc tai lidu theo quy dinh tai céc diém h va m khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh nay;

d) Thay déi co s& bao hanh. Cht s& hitu s6 luu hanh ¢ trach nhiém gui
kém theo van ban thdng bdo thay dbi cac tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan
1 Pidu 26 Nghi dinh nay.
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9. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc vin ban théng
béo ctia cht s& hitu s6 luu hanh, BS Y té c6 trach nhiém cdp nhat cac théng tin
thay ddi trong hd so quan 1y trang thiét bi y té va trén cdng théng tin dién tir.

10. B$ trudng Bo Y t8 quy dinh v& viée thém dinh hé so dé nghj cép s6 liru hanh,

Muc 4
TRUY XUAT NGUON GOC, XU LY, KHAC PHUC,
PINH CHI LUU HANH, THU HOI POI VOI TRANG THIET BI
Y TE LOI VA XU LY DOI VOI TRANG THIET BI Y TE
TRONG MOT SO TRUONG HQP PAC THU

Diéu 30. Truy xuit ngudn gbc trang thiét bi y té c6 15i

1. Déi véi trang thiét bj y t& ¢4 15, chii s& hitu s6 luu hanh phai thuc hién
viée truy xudt ngudn gbe theo céc ndi dung sau day:

a) Xac dinh tén, ching loai, s6 luong trang thiét bi y t& ctia 16 san phim c6 15i;

b) Thong bao trén trang thong tin dién ti ctia chu s& hitu (ndu c6) va cbng
théng tin dién tir B Y t&, déng thdi ¢é vin ban yéu clu céc co s6 san xudt, mua
bén, st dung trang thiét bi y té cung cép théng tin vé tén, ching Joai, sb lugng
trang thiét bi y t& ctia 16 san phim c6 164, tdn kho thyuc té va dang luu thong trén
thi trudng; :

¢) Lap ké hoach xir Iy khéc phuc hoic thu héi trang thiét bi y té c6 15i;

d) Téng hop, béo cao co quan nha nude ¢6 thidm quyén vé ké hoach thu hoi
va bién phap x1r ly.

2. Co quan nha nwée c6 thim quyén c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat vigc.
thue hién truy xut ngudn gbc dbi véi trang thiét bi y té c6 181 thude thdm quyén
quan ly.

Pidu 31. Xir Iy, khic phuc va tha hdi trang thiét bi y té c6 15i

1. C4c hinh thire xir Iy trang thiét bi y t& ¢ 161 gdm:

a) Hudng dan vé bién phap khic phuc 15i;

b) Khéc phuc 131 ctia trang thiét bi y té;

c) Thay thé trang thiét bi y té c6 181 bang trang thidt bi y té tuong \ing;

d) Thu hoi dé tai xuét hoic tidu hiy.

2. Trang thiét bi y té c6 15i bi thu hdi theo céc hinh thire sau day:

a) Thu héi tw nguyén do chil s& hitu s8 Iuu hanh thue hién;
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b) Thu hdi bat bude dbi véi cac trudng hop theo quy dinh tai Biéu 35 Nghi
dinh nay.

3. Chu s6 hitu sé luu hanh trang thiét bi y té c6 181 c6 trdch nhiém thu hoi,
xr Iy trang thiét bi y t& ¢6 181 trong thoi han do co quan nha nuée cé thdm quyén
quyét dinh va chiu moi chi phi cho viée thu hdi, x 1y trang thiét bi y té c6 151.

Trong trutmg hop qua théi han thu hdi theo quyét dinh cia co quan nha
nude ¢é thdm quyén ma chii s& hitu s6 luu hanh khéng thue hién viée thu hdi
trang thiét bi y t& ¢6 131 thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh cia phép luit vé
xr Iy vi pham hanh chinh.

Pidu 32. Thit tuc dinh chi lru hanh trang thiét bi y té ¢6 canh bio cia
chii s& hiru trang thiét biy té vé trang thiét bi y té c6 15i gAy anh huéng xAu
dén sitc khée ngudi sit dung

1. Trudng hop xdc dinh trang thiét bi y t& ¢6 137 gy anh huéng xdu dén
strc khde ngudi sir dung, chi s& hitu s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dimng viéc luu hanh trang thiét bi y t&;

b) C6 vin ban théng béo cho B6 Y té va cac t6 chie, ¢4 nhin dang thuc
hién viée phén phéi, st dung trang thiét bj y t& d6. Trong vén ban théng bo phai
néu rd 16 san xudt, yéu t6 18i gay anh hudng xiu dén sic khoe ngudi str dung
cling nhw viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu t& dé.

2. Trudng hop trang thiét bj y t& c6 thé khéc phuc dugc 18i gdy anh huéng
x4u dén strc khée ngudi str dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc théng bao cla
chi s& hifu trang thiét bi y t&, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh
chi Iwu hanh déi véi trang thiét bj y té;

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi luu hénh trang thiét bi y t&, chi s& hitu s6
luu hanh tai Viét Nam c6 trach nhiém thuc hién viée khic phuc yéu t6 181 gay
anh hudng xdu dén sic khoe nguoi sir dung clia san pham;

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 15i gdy anh hudng x4u dén
sirc khoe nguoi st dung, chu sd hitu sb lru hanh cé trach nhiém giii vin ban
bao cédo Bd Y té trong d6 phai c6 cam két vé bao dam chét luong cua trang
thiét bi y té sau khi d3 thuc hién viée khic phuc 18i hodc két qua kiém dinh cia
phong thir nghiém dat tidu chuin qudc gia v& ning lye cia phong thi nghiém
va hidu chuén TCVN ISO/IEC 17025 hodc tiéu chudn quéc té ISO/IEC 17025
hodc trong duong;

d) Trong thoi han 20 ngay, k& tir ngay nhan duoc bao céo khéc phuc yéu td
16i gay anh hudng x4u dén stic khoe nguoi st dung cia trang thiét bi y té do chu
s& hiru s6 luu hanh gii, Bé Y t& ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut
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dinh chi luu hanh trang thiét bi y té. Trudmg hop B Y té khong dbng ¥ chim
dtt dinh chi lru hanh phai ¢6 vin ban tra 101, trong d6 phai néurd ly do tu chéi.

3. Trudng hop trang thit bi y t& khong thé khic phyc dugc yéu t6 151 giy
anh huéng xAu dén st khde ngusi str dung, B6 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hdi toin b 16 trang thiét bi y té bi dinh chi.

4. Ndi dung ctia quyét dinh dinh chi luu hanh:

a) Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

b) $6 16 trang thiét bi y t& bi dinh chi;

¢) 86 luu hanh ciia trang thiét bi y té bi dinh chi.

Pidu 33. Thii tuc dinh chi Ivu hanh di véi trudmg hop trang thiét biy
té ¢6 canh bao cia co quan cé thim quyén vé trang thiét bi y té c6 16i giy
anh hudng xiu dén strc khoe ngudi st dung

1. Trong thaoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhén dugc théng béo vé yéu
t6 181 gay anh hudng x4u dén sic khée ngudi sir dung clia trang thiét b y t& do
co s& kham bénh, chita bénh hodc ciia cdc quéc gia ma trang thiét bi y té dang
lira hanh hodic T8 chite Y té thé gisi gui dén, B6 Y té c6 trach nhiém gl van
ban dé nghi cht s& hitu s6 lwu hanh bao céo giai trinh.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhin dugc van ban cia
B6 Y t&, cht s& hitu b luu hanh ¢6 trach nhiém gl vin ban béo céo B6 Y té.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc bao cdo cia chi
s& hitu s& luu hanh ddi véi trang thiét bi y té tai Viét Nam, B Y té ¢é trach
nhiém thanh 1ap hdi ddng khoa hoc d& danh gia yéu td 15i gdy anh huéng xéu
dén strc khoe nguoi st dung ctia trang thiét bi y té.

4. Trudng hop xéc dinh trang thiét bi y t& khéng c6 yéu té gy anh hudng
x4u dén suc khoe ngudi sir dung, trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay
nhin dugc bién ban hop Hbi déng, B8 Y té ¢6 trich nhiém ban hanh vén ban
théng bao dén chu s& hitu s6 lrru hanh tai Viét Nam.

5. Trudng hop xac dinh trang thiét bi y té c6 yéu t6 161 gay anh huéng xdu
dén stc khoe ngudi sir dung, BOY t& ¢é trach nhiém thuc hién thu tuc dinh chi
Itru hanh theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Piéu 32 Nghi dinh nay.

Diéu 34. Xir Iy doi véi cac trang thiét bi y té khi chi s& hitu trang thiét
bi y té hodc chit s& hitu s6 Iwu hanh trang thiét bi y t& khong tiép tuc san
xuét hoic bi ph4 sin, gidi thé

1. Trang thiét bi y t& da duoc cdp sb huu hanh nhung chi s& hitu trang thiét
biy té tuyén bd khong tiép tuc san xudt hodc bj phé san, giai thé duoe tiép tuc
luu hanh trong thoi gian t8i da khéng qua 24 thang, ké tir thoi diém chi s& hiu
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trang thiét bi y t& tuyén b khéng tiép tuc san xuét hodc bi phé san, gial thé néu
chit s& hitu sé luu hanh tai Viét Nam ¢6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao
dudng cling nhu cung clp cac vat ta dé thay thé hodc phuc vu cho viée sit dung
trang thiét b y té trong thdi gian 08 nam, trlr tredng hop chu so httu s8 luu hanh
12 Van phong dai dién thudng tri tai Viét Nam cta thuong nhan nudc ngoal ma
fhwong nthan d6 1a chil s& hitu trang thiét bi y .

2. Trang thiét b y t d4 duge cAp s6 lira hanh nhung chii s& hitu s6 lyu hanh
trang thiét bi y t& bi ph4 san, giai thd dugc tiép tuc luu hanh trén thi truong trong
thoi gian to1 da khong qua 24 thang, k& tir thoi diém chi so hitu s6 luu hanh trang
thiét bi y 1 tuyén bd phé san, giai thé néu co s& phan ph01 c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bdo dudng ciling nhu cung cAp cac VAt tu 2 thay thé hodc phue
vu cho viée sit dung tfrang thiét bi y t& trong thoi gian t51 da 13 08 nam.

3. Chii s& hitu s6 luu hanh hodic co s& phan phdi c6 trdch nhiém giri hd so
cam két v& Bo Y té trong thoi gian chim nhét 14 60 ngay, ké tir ngdy chu s& hitu
trang thiét bi y té hodc chi sé& hitu s6 luru hanh trang thiét bi y té tuyén bb khong
tiép tuc san xudt hoic bi pha san, giai thé.

4. Hb so cam két gdm céc giéy to sau:

a) Vin ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bdo dudng va cung cAp cac
vit tu phuc vu cho viéc st dung trang thiét bi v té theo mau qﬁy dinh tai Phu luc
X1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ,

b) Danh muc céc trang thiét bi y t& c6 s6 luu hanh ma co s& dang lua gift
nhung chu s& hitu trang thiét bi y té hoic chd sé hitu s6 luu hanh trang thiét bj v
té tuyén bd khéng tiép tuc san xuét hoidc bi phé san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B& Y té ¢6 trach nhiém tra 1oi bang vin ban
vé viée cho phép hay khdng cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té.
Trudng hop khéng cho phép phai néu 18 ly do.

6. Trudong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai cdc khoan 1 va 2 Diéu nay
khéng duoc B6 Y té cho phép tiép tuc lwu hanh, chi s& hitu s6 luu hanh hodc co
s& phén phdi 6 trach nhiém tién hanh viée thu hdi cac trang thiét bi y t& dang luu
hanh trén thi trudng, trir trudng hop cac trang thiét bi y té da ban cho ngudi sir
dung.

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

Piu 35. Céc trudng hop bi thu hdi s6 Iwu hanh
1. Té chire dang ky luu hanh gid mao hd so dang ky.
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2. Trang thiét bi y t& c6 03 16 bi bt budc dinh chi lvu hanh trong thdi gian sb
It hanh c6 higu luc d6i véi trang thiét bi v t& thudce loai B, C, D hoic trong thai
gian 05 nam ddi vei trang thiét bi y t& thudc loai A, trir trudng hop chu s& hitu s6
luu hanh tu nguyén thu hdi theo quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh nay.

3. T6 chirc ding ky lru hanh sira chita, ty x6a lam thay déi n6i dung sb
luu hanh.

4. Chu s& hitu s luu hanh chdm dit hoat dong hodc khong con dugc uy
quyén ctia chi sé hitu trang thiét bi y t& ma chua c6 t4 chirc thay thé, trlr trudng
hop theo quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thi trudng khong bao dam chét luong da
dang ky luu hanh.

6. 86 luu hanh dugce cép khong ding thdm quyén, hd so, thi tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t8 ma chi s& hitu s ding ky luu hanh hogc co s& phan phéi
khéng ¢6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bj y t& hét thai han luu hanh theo quy dinh tai céc khoan 1 va
2 Piéu 34 Nghi dinh nay.

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

Didu 36. Thii tue thu hdi s Iwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phét hién mot trong céc trudng
hgp theo quy dinh tai cdc khoan 1,2,3,4,5,6,8va9 Piéu 35 Nghi dinh nay thi
co quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 14p bién ban va gui veBdY té
hodc S& Y té& noi da cip sb luu hanh (sau day goi t4t 12 co quan cAp s luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tr ngay nhan duge bién béan theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, co quan cép s6 luu hanh xem xét, quyét dinh
viée thu héi s6 luu hanh thude thdm quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hdi s6 lvu hanh, co quan ban hanh
quyét dinh thu hdi cé trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi sé luu hanh trén cong th(“)ng tin dién tir cia co
quan cap s6 hru hanh, dong thoi g quyet dinh thu héi s6 luu hanh dén chi s&
hitu s Iuu hanh, Bd Y t€ va cdc S& Y té khéc trén pham vi toan quéc;

b) Huy bd cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y t& d3 ding tai trén
cbng théng tin dién tir ca co quan cép s luu hanh.

4. Khi nhén duoc quyét dinh thu hdi sé luu hanh cla co quan cép s luu
hanh, cic S& Y té c6 trach nhiém ding tai quyét dinh thu héi s luu hanh trén
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cdng théng tin dién tt, ddng thoi chi dao cc co quan chuyén mon gidm sét viée
thu hdi cée trang thiét bi y té.

Chuong V
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muyc 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET B Y TE

Piéu 37. Pidu kién cha co s& mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,
C,D :
1. C6 dbi ngii nhan vién k§ thuat 6 trinh 6 phu hop dé thuc hién lép dit,
huéng dan sir dung phit hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua bén, trong
d6 co it nhit 01 nhan vién k¥ thuét cé trinh dj cao ding chuyén nganh k§ thuét
ho#c chuyén nganh y, duogc hodc cao ding ky thuét trang thiét bj y t& trd 1&n
hodic ¢6 trinh d6 cao dang trd 18n ma chuyén nganh duge dao tao phl hop véi
loai trang thiét bi y t& ma co s& mua bén,

2. C6 kho ddp tmg yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh
nay va cé phuong tién van chuyén tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop
vai yéu cdu theo quy dinh tai khoan 4 Piédu 13 Nghi dinh nay, trir truong hop
phap ludt c6 quy dinh khée. Trudng hop khong ¢6 kho bao quén hodc phuong
tién van chuyén phai c6 hop dong véi co s& di ning luc dé bao quan va van
chuyén trang thiét bi y té.

Diéu 38. H) so, thi tuc cdng bd di diéu kién mua ban trang thiét biy té

1. Hb so cong b di didu kién mua ban trang thiét bi y té duoc lap thanh 01
bd gbm céc gidy t& sau: _

a) Vin ban cdng bb d didu kién mua ban trang thiét b y té theo miu s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhén su theo méu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; ‘

¢) Céc gidy to ching minh kho bdo quan, phuong tién vén chuyén trang
thiét bi y t& dap Ying cac yéu ciu theo quy dinh tai cdc khoan 3 va 4 bidu 13
Nghi dinh ndy. Céc gidy t& ndy phai duoc xéc nhan béi co sd cong bd di diéu
kién mua bén. '

2. Thi tuc cbng bo du didu kién mua bén:

a) Trudce khi thue hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, ngirdi
dimg dAu co s& mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém g hd so congbé du

d
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diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén S& Y té noi co s&
mua ban dat tru so;

b) Khi nhan hd so dy du, hop 18, S Y t& ¢dp cho co s& thuc hién viée
céng bb Phidu tiép nhan hd so cong bé du didu kién mua bén theo mau sb 05
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngly lam viéc, k& tir ngay tiép nhén hd so céng bé dit
didu kién mua ban, SO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cbng théng tin dién Hr
cac théng tin sau: Tén, dia chi cla co s& mua bdn trang thiét bi y té; hd so cong
bé dt didu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co sd chi duge mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D sau khi
thue hién tha tuc ¢ong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai diém b khoan
2 Biéu nay, trir trudong hop theo quy dinh tai Piéu 39 Nghi dinh nay.

4, Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thue hién lai tha tuc cdng
b6 da diéu kién mua ban néu c6 su thay d6i v& nhan su, kho bdo quan va phuong
{ién van chuyén trang thiét biy té.

Didu 39. Mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ma khdng phai
dap Gng didu kién va khéng phai thuc hién thi tyc cdng b di didu kién
mua ban ‘

1. Trang thiét bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muyc trang thiét bi y &
do Bj truéng BO Y t& ban hanh dugc mua, ban nhu cac hang héa théng thuong.

2. Vigc mua, ban trang thiét b y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu niy

_ khéng phai ddp ung cac didu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va

khéng phéi thuc hién thu tuc céng bd du diéu kién mua bén theo quy dinh tai
Pidu 38 Nghi dinh niy nhung vin phai d4p tmg céc didu kién vé bao quén, luu
gitt, van chuyén theo quy dinh cua chi s& hitu trang thiét bj y té.

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

Pidu 40. Nguyén tic quan 1y xuit khiu, nhip khiu trang thiét biy té

1. T8 chitc, c& nhan thuc hién viéc xudt khiu, nhap khau trang thiét bi y t&
phai dap tng cac diéu kién theo quy dinh ctia phép luft v& xuét khiu, nhap khiu
va phai chiu trach nhiém bao dam chit lugng cia trang thiét bi y t& ma minh
xuét khan, nhap khéu. '

2. Trang thiét bi y t& da cd s& Iuu hanh tai Viét Nam duge xuét khiu, nhap
khiu theo nhu cdu, khong han ché sb hrong va khong phai qua Bo Y t& phé duyét.
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3. Viée chp gidy chimg nhan luu hanh ty do chi 4p dung d6i voi trang thiét
bi y t& xudt khiu theo quy dinh ctia Thi tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhip tai xudt, tam xuét tai nhap hoic chuyén khéu, qua canh
trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cta phap luét. »

5. Viéc nhap khéu trang thiét bi y té dd qua st dung thuc hién theo quy
dinh cta phap luit.

Didu 41. Xuit khiu, nhip khiu trang thiét biy té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nuéc sén xuét dé xudt khau.

2. T chiic, c4 nhan thuc hién nhép khdu trang thiét bi y t& dd c6 b luu
hanh phai ddp ung cac didu kién sau:

a) La cht s hitu s6 lwu hanh hoic cé gidy iy quyén ctia chi sé hitu 56 lou
hanh. Chtt s& hitu sé luru hanh khi @y quyén cho co s& nhdp khau thuc hién viée
nhap khau trang thiét bi v té phai dong théi gl van ban Uy quyén d6 cho B6 Y
té va co quan hai quan;

b) Cé kho dap tmg yéu chu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh
nay va cé phuong tién van chuyén dép ting yéu cdu theo quy dinh tai khoan 4
Diéu 13 Nghj dinh nay hoic c¢6 hop dbng v6i co s& c6 dd nang luc @& bao quan
va vAn chuyén trang thiét bi y té.

3. Trinh tu, tht tuc xuét khiu, nhap khéu trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh cia phép ludt vé hai quan. Té chic nhép khiu trang thiét bi y té khéng
phai chiing minh viéc dap Gng cédc didu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu ndy
~ khi thyuc hién tha tuc hai quan.

Piéu 42. Gidy phép nhip khiu

1. Céc trurdmg hop trang thiét bi y té phai c6 gidy phép nhap khéu:

a) Chua c6 s6 lwu hanh nhip khéu dé nghién ctu khoa hoc hoidc kiém
nghiém hodc hudng dan st dung, stra chita trang thiét biy té;

b) Chua cé s6 luu hanh nhép khau ¢ phuc vu muc dich vién tro;

¢) Chura 6 s6 lou hanh nhap khau d& sir dung cho muyc dich chita bénh c4 nhén.

2. Hd so cAp gidy phep nhap khéu gdm:

a) Vin ban dé nghi cép gidy phép nhip khiu theo mau s 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tém tét k¥ thuft trang thiét bi y t& theo m&u quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, kém theo tai liéu k¥ thuét va tai
lidu huéng din sir dung cia trang thiét bi y té do;

27



¢) Gidy chitng nhén dat tiéu chudn quéan ly chit luong cia co s& san xuidt
trang thiét bi y t& d& nghi cAp phép nhap khiu;

d) Béi véi trudmg hop nhap khiu dé nghién ciru phai ¢6 thém bin sao cb
chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai lidu ching minh san
phdm xin nhip khéu dd duge co quan cé thim quyén tai nude xuét khéu cho
phép su dung;

d) Déi véi trudong hop.nhap khiu dé dio tao phai cé.thém ban gbc chuong
trinh dao tao va tai lidu chimg minh san phim xin nhap khéu d dugc co quan ©6 -
tham quyén tai nude xudt khiu cho phép str dung;

e) Déi véi truomg hop nhép khau dé vién trg phai c6 thém ban sao quyét
dinh ph& duyét tiép nhén vién trg clia co quan ¢6 thAm quyén va tai lidu ching
minh sin phdm nhap khiu @3 duge co quan c6 thdm quyén tai nude xuét khéu
cho phép hru hanh;

) Béi véi trudmg hop nhap khiu dé str dung cho muc dich chita bénh cé nhén:
Van béan chi dinh cta bac s§ phit hop v6i bénh clia ¢a nhin d& nghi nhap khau.

3. Trinh tu xem xét viéc d& nghi cép phép nhép khéu trang thiét bi y té:

a) Sau khi nhén dugc hd so d& nghi cAp phép nhip khau trang thiét bj y té,
B6 Y t& giri cho té chitc, c4 nhan d6 Phidu tiép nhan hé so theo mAu sb 06 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khong c6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so d& nghi cép phép
nh4p khéu trang thiét bj y t&, Bo Y té phai tién hanh thim dinh d& cép phép nhép
khéu trang thiét bj y té trong thoi han 15 ngiy lam viéce, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khéng cip phai ¢6 vin ban tra 1&i va néu 3
Iy do;

¢) Trudong hop hd so d& nghi chp phép nhap khéu trang thiét bi y té chua
hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén
hd so, B6 Y té phai ¢6 vin ban thong béo cho t chirc, c4 nhan dé& nghi cip phép
nhip khiu trang thiét bi y té d& b sung, sira dbi hd so. Viin ban théng bao phai
néu cu thé 1a bd sung nhifng tai liéu nao, ndi dung nao cin stra doi;

d} Khi nhén dugce vin ban yéu cdu bd sﬁng, stta dbi hd so nhap khau, té
chic d& nghi cip gidy phép nhép khiu phai bd sung, stra ddi theo ding nhitng
ndi dung dd dugc ghi trong vin ban va gl vE BS Y té. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, stra d6i dugc ghi trén Phiéu tiép nhén hé so;

Trudng hop td chirc, ¢4 nhan d& nghi cap phép nhap khau trang thiét bj y té
44 bd sung, sira d6i hd so nhung khéng ding véi yéu cau thi Bd Y té s& thong
béo cho t6 chirc, ca nhén d6 dé tiép tuc hoan chinh hé so;

\\\
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Sau 60 ngay, ké trngay B6 Y té ¢6 van ban yéu ciu ma td chirc khong b
sung, sira dbi hd so thi phai thuc hién lai tir ddu tha tuc d& nghi cép gidy phép
nhap khau.

d) Néu khong con yéu céu bé sung, sira @bi thi B§ Y t& 6 trach nhiém phai cép
phép nhap khéu trang thiét bi y t& theo quy dinh tai didm b khoan nay. Gidy phép
nhép khiu duogc giri cho té chire, ¢4 nhan d& nghi nhap khéu va co quan hai quan.

Pitu 43. Hd so d& nghi cip gidy chitng nhin lvu hanh tw do cho trang
thiét bi y té sdn xuit trong nuée

1. Hd so d& nghi cdp gidy chimg nhan lwu hanh tu do d6i véi trang thiét bi
y té chua c6 sé ding ky luru hanh:

a) Vin ban d& nghi cép gidy chimg nhin luu hanh ty do theo mau sé 11 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& theo quy dinh tai Didu 22 dbi vdi trang thiét b y té thudc loai A
hodc quy dinh tai Didu 26 dbi véi trang thiét bi y té thude loai B, C, D.

2. Hb so d& nghi cdp gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y
té phai d4p tmg cdc yéu cAu quy dinh tai Didu 23 ddi véi trang thiét bj y t& thude
loai A hodic quy dinh tai Didu 28 dbi véi trang thiét bi y t thudc loai B, C, D.

3. Hb so d& nghi cp gify chimg nhan lwu hanh tu do dbi véi trang thiét bi
y té d4 c6 s6 luu hanh: Van ban d¢& nghi cfp gidy ching nhén luu hanh tu do
theo mau s& 12 quy dinh tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 44. Thim quyén, thi tyc cap moi, cAp lai, thu hdi gidy chirng
nhan luwu hanh ty do

- 1.BétruongB6 Y té chiu trach nhiém cip mdi, cép lai, thu hdi gidy chimg
nhén lwu hanh ty do @i véi trang thit bi y té.

2. Thit tuc cdp méi, cép lai va thu hdi gidy chimg nhén luu hanh ty do theo
quy dinh ctia Thi tudng Chinh phi vé cép gidy chimg nhan luu hanh ty do.

Mue 3
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Piéu 45. Quyén ciia co' s mua ban trang thiét biy té |

1. Yéu ciu bén bén trang thiét b y té cung chp day du théng tin, hé so truy
xuat ngudn gbc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu clu t6 chirc, ca nhan nhip khiu, phén phdi, sir dung san phém hop
tac trong viée thu hdi va xit 1y trang thiét bi y té c6 151,
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3. Yéu ciu chi s& hitu s§ luu hanh trang thiét b y té thuc hién nghia vu bdo
hanh trang thiét bi y té.

4. Dugc chit s& hitu sé lwu hanh thong béo vé trang thiét bi y té c6 13i.

5. Cac quyén khéc theo quy dinh ciia phap luét.

Didu 46. Nghia vu cfia co sé mua ban trang thiét bi y té

1. Thue hién cac bién phap kidm soat ndi bo dé& duy tri chét lugng trang
thiét bj y té theo quy dinh ciia chi séhitu s6 luu hanh.

2. Cung cip ddy du, kip thoi cho nguoi sir dung céc thong tin vé:

a) Hudng dan st dung trang thiét bi y té; cac didu kién bao dam an toan,
bao quan, hidu chuin, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thiét biy té;

b) Théng bao vé trang thiét bi y té c6 15i.

3. Duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thyc hién truy xuht ngubn
gbc, thu hdi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi thong bao véi chu sd hitu s6 Iwu hanh va co quan quéan ly Nha
nuée vé cac trudng hop trang thiét bi y té c6 15i.

5. Tuén thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kim tra cla co
quan nha nude ¢6 thim quyén.

6. Cac nghia vu khac theo quy dinh ctia phép luat.

Chuong VI
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

Mucl
TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Didu 47. Pidu kién thue hién dich vu tw vAn vé k¥ thuiit trang thiét biy té

1. Viéc thuc hién dich vu tu vén vé 14p danh muc va xdy dung cAu hinh,
tinh ning k¥ thuét trang thiét bi y té phai duoc thyuc hién boi ca nhan da dugc
cAp gidy chimg nhén d4 qua dao tao v& tu vAn k¥ thuét trang thiét bi y 8.

2. Didu kién cia ca nhan thire hién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té:

a) C6 trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k§ thudt hodc chuyén nganh vy,
dugc tré 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thudt trang thiét bi y té tai co s&
trang thiét bi y t& tir 05 nam trd 1én;

¢) P duoc co s& dao tao kiém tra va céng nhan i kha ning tw vén vé k¥
thudt trang thiét bj y té theo chuong trinh dao tao do B§ Y t€ ban hanh.
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3. Ngudi tu vén chi duogce tu van vé k¥ thuét trang thiét bi y t& sau khi da
dugc B Y té cép phiéu tiép nhan hd so cong bd da didu kién tu van vé ky thust
trang thiét bi y t& theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh nay. '

Diéu 48. H) so, thii tuc cong bd dia didu kién tw vin vé k§ thuit trang
thiét biy té ’

1. Hb so cong bd da diéu kién tur van vé k§ thujt trang thiét bi y t& gdm:

a) Vin ban dé nghi cong bb du didu kién tr van theo méu s6 09 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao co6 chimg thyc van bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diém c khoan 2 Diéu 47 Nghi dinh nay;

¢) Ban xdc nhén thdi gian céng tic theo miu quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thit tuc cong bd di didu kién tw van v& k¥ thuét trang thiét bi y té:

a) Trude khi thyc hién tu van vé k§ thudt trang thiét b y t&, ngudi d& nghi
cong b di didu kién tu van vé k¥ thuit trang thiét bi y t& ¢6 trach nhiém gti hd
so-quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén B5 Y té;

b) Khi nhén hd so ddy du, hop 18, Bs Y té cip cho ngudi thuc hién viée
cdng b Phiéu tiép nhan hd so theo miu sé 07 quy dinh tai Phu Iuc I'V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so, BO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén céng thong tin dién thctlaBO Y té céc
théng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ctia ngudi tu vén; pham vi tu
vén v& k¥ thuat trang thiét bi y té va hd so cong bd du didu kién tu van k¥ thuét
trang thiét bi y té. '

3. Trong quéi trinh hoat ddng, ngudi tu vén phai thuc hién lai thu tuc cong
b6 du didu kién tu vAn néu ¢ mét trong céc thay ddi lién quan dén hd so céng
b trude do.

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

Pidu 49. Nguyén tic thwe hién kiém dinh, higu chuin trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y té phai dwge kidm dinh theo quy dinh cta phép luat vé
chét lugng san phdm hang héa, hiéu chuén theo quy dinh ctia nha san xuét trang
thiét bi y t€, trir trudng hep quy dinh tai khoén 2 Diéu nay.
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2. Viée kiém dinh, hidu chuén trang thiét bj y té 1a phuong tién do hodc
thiét bi birc xa thue hién theo quy dinh cta phap luit vé do ludng va ning luong
nguyén tr. _

3. Viéc kidm dinh trang thiét bi y t& phai dugc thie hién bai co s& d3 cong
bé @i didu kién thuc hién dich vu kidm dinh, hiéu chuin trang thibt bi y té.

4. Viée hidu chuén trang thit bi y té phai duge thue hién béi co s¢ da cdng
bé di didu kién thuc hién dich vu kim dinh, hidu chuin trang thiét bi y t€ hogc
co 53 bdo hanh cia chi s& hitu sé luu hanh trang thiét bi y té..

Didu 50. Pidu kién ciia co s& thuc hién dich vu kiém dinh, hi¢u chuén
trang thiét biy té

1. biéu kién vé nhéan su:

Cé it nhét hai nhan vién k§ thuat (vién chic hodc lao d6ng hop ddng c6
thdi han tir 12 thang tré 1€n hodc lao ddng hop dong khong xac dinh thdi han)
dép ing cac yéu cAu sau day:

a) C6 trinh d6 tir cao déng chuyén nganh k¥ thuit hodc chuyén nganh y,
duge tro 1én;

b) C6 trinh dd chuyén mén phit hop véi loat trang thiét bi y t& ma ngudi d6
dugc phén céng thuc hién kiém dinh, hiéu chuin.

2. Diéu kién v& co s& vat chit, trang thiét bi:

Co6 phong thit nghiém. Phong thir nghiém phai co gidy ching nhén dat tiéu
chudn quéc gia v& nang luc cta phong thi nghiém va hiéu chudn TCVN
ISO/IEC 17025 hodc tiéu chudn quéc t& ISO/IEC 17025 (sau diy goi tat 13 Gidy
chitng nhén dat tiéu chudn thi nghidm va hidu chuén).

3. Co s& chi duge kiém dinh, hidu chudn trang thiét bi y t& sau khi di duoc
B6 Y t& chp phiéu tiép nhan hd so céng bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén
theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 52 Nghi dinh nay.

Pidu 51. Hd so cong bé du didu kién kidm dinh, hi¢u chuin

1. H3 so cdng bb du didu kién kiém dinh, hiéu chuén:

a) Vin ban d& nghi cong bé di didu kién theo mAu sé 10 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinhnay;

b} Ban ké khai nhan su theo méu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; '

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chudn thi nghiém va hidu chuan con hiéu lue
tai thai diém céng bd.

2. Yéu cau ddi vai ho so cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén:
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a) HA so d2 nghi cong bd du didu kién kidm dinh, hiéu chuén lam thanh 01
b, cac tai lidu trong hd so dugc in 18 rang, s&p xép theo trinh tu theo quy dinh
tai khoan 1 Pidu niy; c6 phén cach giita céc tai liéu, 6 trang bia va danh muc
tai lidu; '

b) Béi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chufn thi nghiém va hiéu chuén: Nop
ban gbc ho#c ban sao cé ching thyc hodc ban sao ¢6 xdc nhan cla td chirc cong
b du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén. |

Trudng hop ndp ban sao cé xac nhén cia td chirc cong bd dt didu kién
kiém dinh, hidu chuin thi khi nép hd so phai xut trinh ban gbc dé ddi chiéu
hodc cung cAp ngudn dit liéu dé co quan tiép nhan hd so tra ciru vé tinh hop 18
clia cdc gidy to nay.

Trudong hop Gidy ching nhén dat tiéu chudn thi nghiém va hiéu chuén
khong bang tiéng Anh hoic khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét.
Bén dich phai duwogc ching thye theo quy dinh cua phép lujt.

Didu 52. Thi tuc ¢dng b didu kién kidm dinh, hiéu chuén

1. Truée khi thue hién viée kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té, ngudi
dimg déu co s& kidm dinh, hiéu chuén cé trach nhiém gii hd so quy dinh tai
khoan 1 Diéu 51 Nghi dinh nay dén B Y té.

2. Khi nhén hd so ddy da, hop 1§, B6 Y té cép cho co s& thuc hién viéc
cong bé Phiéu tiép nhan hd so cong bb di didu kién kiém dinh, hiéu chuin theo
mAu s6 08 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé
s0, B6 Y té co trach nhiém c¢dng khai trén cdng thdng tin dién tit cdc théng tin
sau: Tén, dia chi, sé dién thoai ciia co s& kiém dinh, hiéu chuin; pham vi kiém
dinh, hiéu chuin va hd so céng bd du didu kién kiém dinh, hiéu chudn.

4. Trong qué trinh hoat dong, co s& kiém dinh, hidu chuén phai thuc hién
lai thit tuc cong bb da didu kién kidm dinh, hiéu chuin néu cé mot trong cac thay
d6i lién quan dén hd so cbng b trude &é.

Chuong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Pidu 53. Théng tin vé trang thiét bi y té

1. Théng tin v& trang thiét bi y té nhim muc dich huéng din st dung trang
thiét bi y t& hop 1y, an toan cho can bo y té va ngudi sir dung trang thiét bi y té.
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2. Théng tin v& trang thiét b y t& phai day dt, khach quan, chinh x4c, trung
thire, d& hiéu, khéng dugc gy hidu nham.

3. Tréach nhiém théng tin vé trang thiét biy té dugc quy dinh nhur sau:

a) Chu sé hitu s6 luu hanh, co s6 mua ban trang thiét bi y té c6 trach nhiém
cong khai thong tin v& muc d6 rii ro va ce théng tin lién quan dén viée sir dung
trang thiét b y té;

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

¢) Can bd, nhan vién y t& cé trach nhiém théng tin v& mic d6 i ro cla
viéc st dung trang thiét biy té thudc loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan ly v& trang thiét bi y t& ¢6 trach nhiém cdng khai théng tin
vé trang thiét bi y té.

4. Td chitc, ca nhan théng tin v& trang thiét bi y t& phai chiu trich nhiém vé
nhiing théng tin do minh cung cép.

5. B4 trudng B Y t& c6 trach nhiém t5 chitc hé théng théng tin vé trang
thiét bj y té.

Diéu 54. Nhan trang thiét biy té

1. Viéc ghi nhin trang thiét bi y té thue hién theo quy dinh cia Nghi dinh sb
89/2006/NB-CP ngay 30 thing 8 nim 2006 ctia Chinh phi vé nhin hang héa va bat
budc phai the hién cac ndi dung sau:

a) Tén trang thiét bi y té;

b) $6 lwu hanh trang thiét bi y té;

¢) Tén v& dia chi chit s& hifu s6 luu hanh trang thidt bi y té;

d) Xuét xir trang thiét bi y té; )

d) Ngay san xuét ho#ic han st dung. Viéc ghi ngay san xuét, han sir dung
phai ghi r ngay, thang, ndm hodc thang, nam.

e) S6 16 hotic sé séri (serial number) ciia trang thiét bi y té;

g) Huéng din tra ctru thong tin v& co s& bao hanh, huéng din st dung
trang thiét bi y t&, tai liéu k¥ thuét phuc vu sira chita, béo dudng theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay. :

2. Trang thiét b y t& nhap khiu vao Viét Nam ma trén nhin chwa thé hién
hodc thé hién chua di nhiing ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thi
phai c¢6 nhin phy thé hién nhitng ndi dung bat budc bing tiéng Viét va gitt
nguyén nhin goc cia hang hod.
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Chwong VIII
QUAN LY, ST’ DUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC CG SO Y TE

Diéu 55. Nguyén tic quan Iy, sk dung trang thiét bi y té

1. Viéc quan 1y, str dung trang thiét bi y t& phai theo ding muc dich, céng .
ning, ché d6, bao dam tiét kidm va hidu qua.

2. Viéc kidm tra, bao dudng, sira chita, kiém dinh, hiéu chuan phai tuén tha
quy dinh cla nha sén xuét, trir trudong hop phap ludt ¢é quy dinh khac vé kiém
dinh, hiéu chuén.

Péi véi céc trang thiét bi y t& ¢6 yéu ciu nghiém ngat v& an toan vé sinh
lao dong thi ngoai viéc phai tudn thi cde quy dinh vé kiém tra, bao dudng, stra
chita, kiém dinh, hiéu chuin theo quy dinh tai Nghi dinh nay con phai tuin thi
quy dinh cua phap Juit vé an toan vé sinh lao déng.

3. Phai lap, quan 1y, luu trit diy du hd so vé trang thiét bi y té; thuc hién
hach to4n kip thoi, ddy du trang thiét bj y t& vé hién vat va gié tri theo quy dinh
hién hanh cta phap luat vé ké todn, théng ké va cdc quy dinh phap ludt khic c6
lidn quan; bao dam kinh phi thuc hién cdc nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay.

4. Chju su thanh tra, kiém tra, gidm sét ciia co quan quén ly cé thiAm quyén
v& quan 1y trang thiét bj y té.

Pidu 56. Quan Iy, s dung trang thiét bi y té trong cdc co s& y té ciia
Nha nuée

. Céc co s& v t& ciia Nha nuéce ngoai viée thuc hién quan ly, st dung trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan ly
trang thiét bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Trang thiét bi y té trong Cic co sd y t& ctia Nha nude duoc quan ly, sir
dung theo quy dinh cta phap luét vé quan 1y, sir dung tai sdn nha nudc.

2. Thue hién cong khai ché d6 quan 1y, sit dung trang thiét bi y té.

3. Thue hién dAu tu, mua sém trang thiét bi y t& bao dam nguyeén tic:

a) Phtt hop voi chire ndng, nhiém vy, nhu cau cua don vi va theo ding cac
quy dinh hién hénh ctia phép lujt v& dau thiu;

b) Khuyén khich st dung cac trang thiét bi y té san xuit trong nudc, Péi
voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc d& duge Bs Y té cong b dap img yéu
cdu chit lugng st dung va kha ning cung cép thi trong hd so mdi thiu, hd so
yéu ciu phai quy dinh nha thau khéng duge chao trang thiét bi y t& nhap khéu.
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Diéu 57. Quyén va trich nhidm cia co sé y té trong viée quan ly, sir
dung trang thiét biy té

1. Co s& y té b cdc quyén sau: :

a) Yéu cdu chd s& hira s8 lvu hanh thye hiéh viéc bao dudng dinh k)‘z trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu céu bén ban cung cdp tai lidu k¥ thuat clia trang thiét bi y té;

c) Tlep nhéan céc trang thiét bi y té phuc vu muc dich nghién ctru khoa hoc
va huéng dén sir dung, stra chita trang thiét bi y té.

2. Co sé y té ¢6 trach nhiém:

a) Str dung, vin hanh trang thiét bi y té theo ding hwéng dan cia chu s&
hitu trang thiét bi y té;

b) Pinh ky bao dudng, kidm dinh, hiéu chuln theo huéng din cta chi sé
hifu trang thiét bi y t& hodc quy dinh ctiia phap lujt;

¢) Tham gia thtr nghiém, danh gia chét luong trang thiét bj y té;

d) Béo céo vé cac trudng hop trang thiét bi y té c6 15i va cic théng tin khac
theo yéu cau cia co quan nha nudc ¢é thim quyén.

Chwong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Diéu 58. Cac trudng hop cong bé, ding ky, d& nghi cAp phép truc tuyén
. Céng bb dit didu kién phan loai trang thiét bi y té.

. Céng b du dibu kién san xudt trang thiét bi y té.

. Céng b tidu chuin ap dung trang thiét bi y té.

. Dang k¥ luu hanh trang thiét bi y té.

. Cong bb du didv kién mua béan trang thiét bi y té.

. Céng bb du didu kién tr vén vé k¥ thut trang thiét bi y té.

. Céng bb di didu kién kiém dinh, hiu chuén trang thiét bi y té.

0O ~1 O L W N —

. P& nghi cAp gify phép nhap khiu trang thiét bi y té.

9. D& nghj cp gidy chimg nhén luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san
Xuit trong nuée.

Pidu 59. Yéu ciu dbi voi hé so cong bo, ding ky, dé nghi cAp phép
truc tuyen

Hd so cong bd, ding ky, d& nghi cip phép, dé nghi cip gidy chimg nhin
lwu hanh tu do (sau day goi tit 1a hd so ding ky) truc tuyén duoge coi 12 hop 18
khi bao dam ddy da cac yéu clu sau:
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1. Cé diy db céc gidy to va ndi dung cdc gidy to d6 dugc ké khai ddy du
theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va duoc chuyén sang dang vin ban dién
tir. Tén vin ban dién tir phai dugc dat tuong Ung véi tén loai gidy t&r trong hd so
bang ban gidy.

2. Céc théng tin cong bd, ding ky, dé& nghi cip phép duge nhép day du va
chinh x4c theo théng tin trong cac vén ban dién tt.

Piéu 60. Thii tuc cdng bd tryc tuyén

1. Nguoi dai dién theo phép luit ké khai théng tin, tai vin ban dién tu, xdc
nhén bang chir ky sb céng cong va thanh toan 1& phi truc tuyén theo quy trinh
trén cong théng tin dién tir cla B6 Y té hotic S& Y té.

2. Sau khi hoan thanh viée giri hd so dang ky truc tuyén, ngudi dai dién
theo phap luat s& nhén duoc Phiéu tiép nhén hd so truc tuyén.

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

4. Két qua cha th tuc hanh chinh tryc tuyén 1a vin ban dién tir c6 chit ky
sé ctia co quan tiép nhan hé so va ¢6 gid tri phap 1y nhu két qua thu tuc hanh
chinh giai quyét theo phuong thirc théng thuong.

Pidu 61. Luru trit hd so diang ky true tuyén

1. Truong hop thuc hién dang ky truc tuyén, co s& ding ky phai lua trit hd
so dang ky bing ban gidy.

2. Trudng hop cac gidy 1o trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Didu
ndy bi mét hodc hu héng, co s& ding ky cb tréch nhiém thdng bdo bang vin ban
cho co quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai hd so va phai théng béo bing
vin ban cho co quan tiép nhan hd so sau khi d& hoan chinh lai hd so, tién hanh
cép nhat hd so sau khi c¢6 sy déng ¥ clia co quan tiép nhan hé so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhin dugc théng béo vé vigc mét hd
so néu co sé khdng cé van ban théng bio di hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém:

a) Huy bo cdc thong tin d& déng tai trén cdng théng tin dién tr c6 lién quan
dén co sé thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té, co s& san xuét trang thiét bi
y t&, co s& mua ban trang thiét bi y té, ngucn twr van k¥ thudt trang thiét b] v té,
co s& kidm dinh, hiéu chuén trang thiét b y té, s luu hanh cla trang thiét bi;

b) Thu héi s6 luu hanh va gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.
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4. Co s& dang ky khéng duoc tiép tuc hoat déng va trang thiét bi y t& khéng
duoc Iwu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhén hd so hily bo cac théng tin theo
quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

Chwong X
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 62. Trach nhiém ciia B Y té

B6 Y té chiu trach nhiém truée Chinh phu thye hién quan 1y nha nuée vé
trang thiét bj y t€ va c¢6 cac nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh pht, Tha tuéng Chinh pht ban hanh ho#c ban hanh theo
thdm quyén van ban quy pham phép luat, quy chuén k¥ thuit qudc gia, chién
luge, chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y té.

2. Chi dao va t§ chic thuc hién vin ban quy pham phap luét, chién luoc,
chinh séch, ké hoach vé trang thiét bj y té.

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

4. Th chitc dao tao, bdi dudng hguf“m nhén luc lam cdng tac trang thiét bi y té.

5. Ding tai cong khai trén cdng thong tin dién tir cia B6 Y té céc thong tin vé:

a) Gi4 tring thau mua sim trang thiét bi y té cha c4c co s& y t& nha nudc
trén pham vi toan qudc;

b) Danh séch céc trang thiét bj y t& di bi thu hdi s6 luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& c4o va xir ly hanh vi vi pham
phép luat trong linh vurc trang thiét bi y té.

. 7. Hop tac qubc té v& trang thiét bi y té.

Piéu 63. Trach nhiém cia Bd Khoa hoc va Coéng nghé |

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y t& 1a phuong tién do phai phé duyét
m3u, kiém dinh, hidu chudn sau khi c6 ¥ kién théng nhét ctia B Y té.

2. Chu tri hodc phéi hop véi Bs Y t& trong viéc xdy dung cac tiéu chuén
qube gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chit lugng trang thiét bi y té
la phrong tién do va thiét bi birc xa.

Piéu 64. Trach nhiém ciia B§ Tai chinh

1. Hudng dan viée quan 1y cong san 1a trang thiét bi y té @i véi co so y té
nha nudc sau khi co y kién cia B4 Y té.

2. Quy dinh cu thé viée quan 1y, sit dung cac loai phi, 1& phi thudc linh vuc
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phép luét vé phi, 18 phi.

38



Pidu 65. Trach nhiém ciia Uy ban nhin din tinh, thanh phd truc thuje
Trung wong

1. Chiju trach nhiém quén ly céic hoat ddng lién quan dén kinh doanh, st
dung trang thiét biy t& trén dia ban tinh.

2. T4 chitc théng tin, truyén théng vé trang thiét bi y € trén dia ban tinh.

3. Td churc bdi dudng ngudn nhan lyc ldm céng tdc trang thiét bi y t& trén
dia ban tinh.

4. Dang tai cong khai trén cdng thong tin dién ti cia Uy ban nhén dén tinh,
thanh phé truc thude Trung wong vagui B Y t& théng tin vé:

a) Gia trung thAu mua sim trang thiét bi y té clia cdc co s& y té nha nude
trén dia ban tinh;

b) Danh séch céc trang thiét bi y t& a4 bi thu héi s luu hanh trén dja ban tinh.

5. Thanh tra, kidm tra, giai quyét khiéu nai, t& c4o va xit ly hanh vi vi pham
phap luét trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Didu 66. Trach nhiém chia td chiire, ca nhén kinh doanh trang thiét bi y té

1. T4 chirc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bj y t& phai chju trich nhiém vé
an toan, chét luong dbi voi trang thiét bi y té do minh kinh doanh.

2. Chit s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhidm:

a) Thuc hién viéc cdng bb tiéu chudn 4p dung hodc ding ky lwu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghj dinh nay;

b) Thanh i4p, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y t& hozc ky hop dbng
véi co s¢ bao hanh trang thiét bi y té;

c) Lép, duy tri hd so theo dai trang thiét bj y t& va thuc hién truy xuét ngudn
obc trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop céc trang
thiét bi y t& str dung mét 14n theo quy dinh ciia chit s& hitu trang thiét bi y té;

d) Théng tin ddy 0, chinh xdc vé& san phdm trén nhin, trong tai liéu kém
theo trang thiét bi y té theo quy dinh cha phép luat v& nhin hang héa va quy dinh
tai Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thoi, ddy du, chinh xac vé nguy co giy anh huéng xAu dén
sitc khée ngudi st dung, moi trudng; cdch phong nglra cho ngudi ban hang va
ngudi tigu dung; cung cép thong tin vé yéu chu déi véi viec van chuyén, huwu gif,
bdo quan, st dung trang thiét bi y té;

e) Kip thdi nglmg luu hanh, théng bao cho cdc bén lién quan va cé bién
phép xir 1y, khfic phuc hofic thu hdi trang thiét bi y t& ¢6 15i theo quy dinh tai
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Nghi dinh nay. Trong trudong hop xir Iy bing hinh thirc tiéu hiy thi viée tiéu hiy
trang thiét bj y t& phai tuan theo quy dinh ctia phép luét vé bao vé mdi truong,
quy dinh ctia phap luat cé lién quan va phai chiu toan b chi phi cho viéc tiéu
hiy do;

g) Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nudc cé thim Quyén; _

h) Bbi thudng thiét hai theo quy dinh ciia phap ludt khi trang thiét bi y té c6 15i;

i) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau luén ¢ hiéu luc trong thdi
gian s6 luu hanh con gia tri:

- Gidy ching nhan dat tidu chuén quan ly chét lugng cia co sé san xuét
trang thiét bi y té;

- GiAy chiing nhan Iwu hanh tu do dbi v6i trang thiét bi y t& nhdp khiu
thude loai B, C, D;

- Gidly ty quy#n trilr trrong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 21
Nghi dinh nay;

- Gifly x4c nhén da didu kién bao hanh.

k) Cac nghia vu khéc theo quy dinh cia phap luit.

3. Van phong dai dién cda cha s& hitu 6 luu hanh phai thuc hién day da
nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

Chwong XI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 67. Hiéu lyrc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyuc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Khoan 10 Bidu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 théng 8 nam
2006 ciia Chinh phti v& nhin hang héa hét hiéu lyc ké tir ngay Nghi dinh ndy c6
hiéu luc thi hanh.

Piéu 68. Diéu khoin chuyén tiép

1. Co s san xudt trang thiét biy té d3 hoat dong trudc ngdy Nghi dinh nay
c6 hiéu lyc thi hanh dugce tiép tuc hoat dong san xuit nhung phai hoan thanh
viée cbng bd da didu kién san xuét trude ngay 01 thang 7 nam 2017. Riéng dbi

véi quy dinh vé hé théng quan ly chét luong: Co s& san xuét trang thiét b y té
phai hon thanh viéc 4p dung hé thong quan ly chét luong ISO 9001 trude ngay

40



01 thang 01 nim 2018 va hé théng quan Iy chét hugng ISO 13485 trudc ngly
ngay 01 thang 01 ndm 2020.

2. Cac co s& mua ban d3 hoat déng trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc
thi hanh dwoc tiép tuc hoat ddng nhung phéi hoan thanh tha tuc céng b di dieu
kién mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 01 thang 01 ndm 2017.

3. Céc td chirc, cd nhan thuc hién dich vu trang thiét bi y té d3 hoat déng
trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu Juc diroc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan
thanh viéc d& nghi céng bd di didu kién tu vin v& k§ thuat trang thiét bi y té
hoic céng b du didu kién kiém dinh, hidu chuin trang thiét bi y té truéc ngy
01 thang 7 n&m 2017.

4. Cac trang thiét bi y té da duoc san xuét tai Viét Nam hodc di duoc nhip
khiu Viét Nam trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iyc thi hanh trude ngay Nghi
dinh nay c¢é hiéu luc thi hanh duoc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh Iy theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 22 Lujt quan ly, sir dung tai san nha nudc hoic dén hét
thdi han ghi trén gidy chimg nhén ding ky lwu hanh.

5. Viéc cép gidy phép nhip khiu trang thiét bi y té hodc cip sb ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét b y té san xuét trong mrée hosic trang thiét bj y té 1a sinh
phém chin doéan in vitro dwge thuc hién theo quy dinh cta phap ludt hién hanh
dén hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu nay va cé gi4 tri nhur sau:

a) Gidy phép nhép khdu cé gié trj dén hét ngay 30 thang 6 nam 2017 dbi
véi trang thidt bi y t& thudc loai A va dén hét ngay 31 thang 12 nim 2017 dbi
véi trang thiét bi y t& thudc loai B, C va D, trir trudng hop quy dinh tai khoén 1
Didu 42 Nghi dinh nay;

b) Sé luu hanh dbi véi trang thiét b y té san xuét trong nudc hoic trang
thiét b y té 13 sinh phdm chén doan in vitro ¢ gia trj dén hét thoi han ghi trén
Gidy chiing nhan dang ky luu hanh. |

6. Bit ddu tiép nhan hd so cong bd tidu chuén 4p dyng cac trang thiét bi y
t& thude loai A k& tir ngay 01 thang 01 ném 2017 v phiéu tiép nhan hd so céng
b4 tidu chudn ap dung cé hidu luc ké tir 01 thang 7 ndm 2017; bat déu tiép nhén
hd so ding ky luu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C va D ké tir ngay 01
thang 7 nim 2017 va sé hru hanh trang thiét bi y té c6 hidu luc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2018.

7. Nhin cia trang thiét bi y té d3 duge san xuét tai Viét Nam hodc d3 duge
nhép khiu vao Viét Nam trude ngdy cdc quy dinh tai khoan 5 Diéu nay dugc
tiép tuc sir dung dén hét thdi han sir dung cla trang thit bi hodc dén khi bi thanh
ly theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luét quan ly, st dyng tai san nha nuéc
hoic dén hét thoi han ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh.
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Piu 69. Trich nhiém hwéng din va thi hanh

1. By trudng Bé¢ Y té o trach nhiém hudng dan, tb chirc va kiém tra viée
thi hanh Nghij dinh nay.

2. Cac B truéng, Thd truéng co quan ngang B, Tha trudng co quan
thudc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dén céc cép va cdc cq-dquan. t chirc,
¢4 nhan lién quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./ -

Noi nkan: TM. CHINH PHU
- Ban Bi thr Trung wong Dang; THU TUONG

- Thi tuéng, cic Phé Thi tudng Chinh phi;
- Céc B&, co quan ngang B4, o quan thude Chmh phu

- Vin phong Trung u'o'ng va cdc Ban cia Bang,
- Vin phong Téng Bi thur;
- Vin phong Cha tich nuéc,
- Hoi ddng Dén tdc va cic Uy ban cia Qubc h01, ,
- Van phdng Quéc hoi; % i
- Toa 4n nhén dan téi cao; . Mén Xuén Phiic
- Vién Kiém sét nhan dén ti cao; =
- Kiém toan Nha nudc;
- Uy ban Gidm sat Tai chinh Québc gia;
- Ngan héang Chinh sach xa héi;
- Ngén hang Phit trién Viét Nam;
- Uy ban Trung uong Mét trén T quoc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ciia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cdc PCN, Tro ly TTg, TGD Céng TTDT,
cic Vu, Cuc, don vi tryc thudc, Cong bio;
- Luu: VT, KGVX (3b).oll5
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PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kem theo Nghi dinh s6 ' 36/2016/NP-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01
Méu s6 02
Miu 56 03
Mu s6 04
Miu sb 05
Mau 56 06
Miu 56 07
M3u s6 08
Miu sb 09
Miu sb 10

Miusd 11

Miu sb 12

Vin ban cong bb di didu kién phén loai trang thiét bi y té

Vin ban cong b du didu kién san xuft trang thiét bi y t

Vin ban cdng bé tiéu chudn 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Vin ban dé nghj c¢ip méi sé huu hanh trang thiét bi y té

Vin ban d& nghi ¢Ap lai s6 lru hanh trang thiét bi y té

Vin ban dé nghi gia han s lru hanh trang thiét bi y té

Vin ban cdng bd du didu kién mua ban trang thiét bj y té

Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té

Vin ban céng b di didu kién tir vin v& ky thuft trang thiét bj y té
Vin ban cong bé di didu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét b y té

Vin ban de nghi cép glay chitng nhén luu hanh tu do dbi véi trang
thiét bj y t& chua c6 sb ding ky luu hanh

Van bén d& nghj cp gidy chimg nhan lvu hanh ty do di v6i trang
thiét bi y té€ da c6 so ding ky Iuu hanh



M3iu sé 01

Tén co s& phinloai CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S8 i ngay........ thang........ nam 20...

e emrobauy

VAN BAN CONG BO ,
Du didu kién phin loai trang thiét bi y te

Kinh giti: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Céong trinh y t€)

1. Tén co s& phin 1ol ..ot e
M3 s6 thué hoiic S8 gidy phép thanh lp Vin phong dai dién: .....ceeeeeenne.
DA ChIT 2 eeeereeeeeecreeeeeeee et sss e s et h e st bt
Dién thoai: ceeevveervvrrrercrveiiens FaX: .oioivceverireeeenvrnesssresesseeeeesenseeesnnesenee
Email: c.ccooiriiiinen e Website (08U CO): .oovveererrereirereereriensenes

2. Ngudi dai dién hgp phép cua co so:

HO VA TEIN! 1iveiiieiricirercinenserres e s cceeee st s es s e e s e s as st s s e an e s s a s sren v
S5 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: ....... ngay cip: ......... noi CAp: ...
Dién thoai ¢6 dinh: ...eveeeeeveveeranee. Dién thoai di dONg: ...ovvvvverviiecerreians
3. Ngudi thue hién phén loai *:

HO VA TEI e ceeee e eee e s ssssessssease e srssmse s essss b bnnras sranessennnassrnressanes
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ..........
Trinh d0 chuy&n moOn: .coeeeerevcri it

Thoi gian cong tac trong linh vyc trang thidtbiy té: .............. thang.

Cong bé dii didu kién phan loai trang thiét bi y té

Hb so kém theo gbém:

I.| Ban ké khai nhén su

2.| Ban xac nhén thoi gian cdng tic

! Pia danh )
? Ghi theo dia chi trén gidy dang ky doanh nghiép
* Ké khai cu thé theo s6 ngudi hién cé



_ Vin bing, ching chi d3 qua dao tao cta ting ngudi thyuc hién viée
phén loai trang thiét bj y té

Co s& cdng bb di didu kién phan loai trang thiét b y & cam két:

1. Néi dung théng tin cong bd 14 chinh xac, hgp phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gta mao, khéng ding su that co s& xin chju hoan toan trach
nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh cua phép lujt.

2. Bao dam thuc hlen viéc phén loai trang thlet bi y té theo ding quy
dinh clia phép luat va hoan toan chiju trach nhiém vé két qua phén loai do co
s& thuc hién.

3. Théng bio cho B3 Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té) néu c6
mdt trong cac thay dbi lién quan dén hd so cong bb.

Ngudi dai dién hop phap cita co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xéc nhdn bang déu hodc chir ky sé



M3iu sb 02

Tén co s& san xudt  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - T do - Hanh phic

Sb: it L, MGV, thdang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Di diéu kién sin xuit trang thiét bi y té

Kinh gii: ............. 2 e
1, TEN CO SG SAN XUALL <o eseeeeseseesesestse e e ereeesseee s s sesasbsassssanes
I SO THUBE .ot eeeeee e eeeeseseseastsnssssessas st raeenrasbasseasssesessssseas
biachi: ........ 3 eeeere s e et ase st eseer e aseeease st et eane st et aet e aeneare st e retabes
Pia chi co s& san Xuit: .......o......  eeeeereseaseseeetearatets e anas e eeresssetsae st annnras
Dién thoai: ...ocoeevvecireeecrrecnnes W FaX: e
Email: .o Website (DU €6): vueveerrerrerrerreeeeeeeecences

2. Nguoi dai dién hop phép cia co s& san xuat:

|3 (o372 TR £ o LU OO OO
S CMND/Pinh danh/H$ chiéu: ....... ngdy chp: ........ . nOi cAp: ..
Dién thoai ¢6 dinh: ....ooveeveveeneee. Dién thoai di AONG: .cocvvvverceriricirirnnnes
3. Ngudi phu trach chuyén mén cia co s& sdn xuét:

HO VAT 1ottt sser e erens s e e e e e s er e s amb b s s b b e e sn na s e ban s e rae s
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cAp: .o
Trinh d0 chuyen mon: ..o

Thoi gian cdng tac trong linh vuc trang thiét bi y té: ........
4. Céc trang thiét bi y té do co s& san xuft:

STT Tén trang thiét bj y té g;z ;;l%il‘;nl;l;:;
I
2
' Dja danh

284 Y té tinh, thanh phé’truc thude trung vong noi co s& sén xuét dat try sé
* Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh
4 Néu tring v6i dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6™




Cong bd co sé dd diéu kién sdn xuit trang thiét biy té

1 H6 so kem theo gdm:

1. { Bén ké khai nhén sy

2. | Vin ban phén cong, bd nhiém nguorl phu trach chuyén mon ciia co s&
san xuft

3. | Van bing, chimg chi dio tao v& k¥ thut thiét bj y té hodic quén 1y thiét
bi y té€ ctia ngudi phu trach chuyén moén

4. | Ban xdc nhén thoi gian cdng tac cia nguroi phu trach chuyén mén

5. | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chit heong’

6. |Hb S0 chu'ng minh dia diém, di¢n tich, nha xudng san xuét phit hop véi
yéu clu ctia loai trang thiét biy t& ma co s& san xudt

7. |Hb so ve thiét bi va quy trinh san xuat kiém tra chat lwong phu hop
véi yéu chu cia loai trang thiét bi y t& ma co s& san xudt

8. | Hop dbng véi co s& du nang luc kiém tra chét luong dé kiém tra chét
lrong trang thiét bi y t& ma co s san xudt

9. | H so vé kho ting bio quan trang thiét bi y té
10. | H3 so v& phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

Co s cong b dit didu kién san xuit trang thiét bi y té cam két:

1. Nbi dung thdng tin cong b 13 chinh x4c, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khdng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh cia phép luit.

2. Bao dam va duy tri céc didu kién da cong bd trong qué trinh hoat
dong cla co so.

3. Thong bao cho S&¢' Y t& néu c6 mot trong cac thay dbi 1ién quan dén ho
so cong bd.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén a‘ay au, chike danh)
Xdc nhin bdng ddu hodc chif ky 56

5 Néu khéng c6 tai lidu muc 5 d& nghi cung cp cac tai lidu theo muc 6, 7, §, 9, 10



Mau sé 03

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Ty do - Hanh phice
Sb: . e, nga ..... thang........ ndam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bi y té thujc loai A

Kinh gii: vovveeeennn. 2 e
1. TEN CO SO COME DO: vvvvvreereeeers e cmsecaesae s ess s snnnsesb st sass s nasnas
M3 s6 thué hoic Sé gidy phép thanh l8p Vin phong dai dién: ...c.ceeereeneene.
Pia chi: ...... 3 e eteeer et et et et eer et et s e et sem s et eenes b e aea st r st ernes
Dién thoai 68 dinh: .. ..oovevevreeeeees eeveeneen FAXE oot
3 4T OO OO

2. Ngudoi dai dién hgp phap cua co so:

HO VA I ..ottt crrtecccree s e ae s s sane s s e st s sas sasse s sessanassssmansessnnssmsessnns
86 CMIND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cép: ......... noi Cap: ..oo......
Dién thoai ¢8 dinh: wevvveeeeeeeaan. Dién thoai di d0ng: ..cvcvvvreereccrernrrneens
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

TN trang thidt Bl ¥ 18 ..oe.eoeeeeeeeeeecee e eeeeses st ns s ssssbeseans
Chiing 1021/ma S0 PAAML: ..oooveeeeeeceeceeeeeeee e bbb saasess b ens :
Quy cach dOng 61 (MEU CO): ceuvvvreerrrrrrrieenrereere e ssreeeessesssssassassseesssssesessees
TN CO SO SAN XUAL: +.oeveeeoeeereeeee et e abe et ben s ssasstesssssasasaresenas
Pia chi co s& san XUAL: oot eer e eeres e saesenes e eseas st e eneen s essesareeaen
Ti8U CHUATL AP QUNZ: ©vvvveee oo cereeeeeeeeeeseee e aeems s sres s rasasssasanans
4. Théng tin v& chu s& hiru trang thiét bi y té:

TEN chil SO UL .eveieeer e e

Dia chi chll SO BTN oevveeeeeeereee e ctee e e ee s s e e s e s sne e raesaane

' Dia danh )
% 8& Y té tinh, thanh phd tryc thuge trung wong noi co s¢ dit try s&
* Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan-ding ky kinh doanh



5. Théng tin v& co s& bao hanh:

T8N COSA covieeieeeeiiiieeeeeeeens ettt aaa,
5 F- 3 1\
Pién thoai ¢6 dinh: .o, Dién thoai di dONg: ...vvveeeeereeereennes

Céng bo tiéu chuin dp dung cia trang thiét biy té thude loai A

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban phén loai trang thiét bi y té

2. | Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuit trang thiét bj y té
3. | Gidy chiing nhén dat tidu chuin quén Iy chit luong

4. | Gidy iy quyén cia chi s& hitu trang thiét bi y t8

5. | Gify xéc nhan di didu kién bao hanh

6. | Tai liéu mé ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té

7. | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trémg thiét bj y té cong bb ap dung

8. | Gidy chimg nhan hop chudn

9, | Tai liéu hudng dan sit dung ciia trang thiét bi y té

10.| M3u nhan trang thiét bj y té

Co sé cong bd tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y té thugc loai A
cam két:

1. Néi dung théng tin cong bb la chinh xéc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu ¢6 su gid mao, khdng ding sy that co sd xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bj x1r 1y theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét lugng va lru hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da
cdng bo.

3. Théng bao cho So Y té néu c6 mét trong céc thay ddi lién quan dén hd
sa cdng bo.

Ngui dai dién hep phép ciia co s
Ky tén (Ghi h tén ddy di, chite danh)
Xdc nhdn bang dau hodce chit ky sé



Miu sé 04

Tén co s& ding ky CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Dgc lip - Tw do - Hanh phie

L T o, ngay........ thang........ ndm 20...

) VAN BAN DPE NGHI ]
CAp méi sb ding ky luu hanh trang thiét biy té

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi vi Céng trinh y té).

1. Tén co 5O AANE KY: wovvvecvrrercvenicmn et sinessssesssnsessnenns et eenenare e
M3 sb thué hoic S gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: .......ccecveeeen.
bia chi:........ 2 e eeeteeeratatat ettt eananeseetsbiateseerbeRssrenrraeaea s e ntateneteteseseatane
Dién thoai: ...cccoveeeeeeeceeerecnereerees ceeee e FAXD i
Email: oo vererceenenes reernbrenremmeunsserrnneneeteteaeeanaanesetraaens

" 2. Ngudi dai dién hop phép cta co sé:
HO VA LEINL ettt errr st r s n e e ane st s n e ds s sas s s e s seasaeneas
S8 CMND/Pinh danh/H§ chiéu: ....... ngly cap: ......... N0i CAP: .oveoenen
 Dién thoai cb dinh: ..eeervvevrevneen. Dién thoai di d6Ng: wovevveeerrrererererierenes
_ 3. Trang thiét bi y t& ding ky luu hanh:
Tén trang thift bl y t: ...
(03151 1Yo (o - L U
Quy CACh AONE 01 (HEU COY: weverrerrereirrssarsssasssessesssseseassesersrascssssesessmessensens
Loai trang thit bi ¥ t8: ......ooviiieiieeeeeeeeiiiiieennne e
TENR CO SG SAN XUAL: <. vvvtierene et e e e et e e e e e e e eee et e e s eeeaeaees
Dia chi co s& san XUAL .« ettt ettt e s e e e e e e e e
4. Théng tin v& chi s& hitu trang thiét bi y té: '
Tén chi SO WL e sreees eteteereesiessasnrrrntesenesaanrentseetntesenannes
Dia chi Chil SO RTU: ...oviiveeirrerere et et eeer e e s sae s e e er e sae bbb e eeeeme s
5. Thong tin vé co s& bao hanh:
TeN CO SO v
Piachic oo e
Dién thoai ¢b dinh: ..oeeevvevirerrenee. Dién thoat di ddng: ..cooovvvvviieiniiee,

! Bia danh ]
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh



Hd so kém theo gbm:

1. |Ban phan loai trang thiét bj y té

2. |Gidy ching nhén dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng

3. |Gidy iy quyn cia chi s& hitu trang thiét bi y t&

4. |Gidy x4c nhan di didu kién bao hanh

5. |Gidy chirng nhén lru hanh tw do d6i véi trang thiét bi y té nhap khiu

6. |Tailidu mé ta tém tit ki thudt trang thiét bj y t&

7. |Tai liéu mé ta tinh ning k¥ thuat cia trang thiét bj y té

8. [Tai liéu hudéng dén sir dung cla trang thiét bj y té

9. Bén tém tit dit lidu thi 1am sang dbi véi trang thlet bi y t& thudc loai C,
D c¢6 x4m nhip co thé ngudi

10. .Gla)./ chungn nhan kiém nghiém d6i véi trang thiét bi y t& chdn doan
in vitro thudc loai C, D

11. [M&u nhan trang thiét bi y t&

12. |Gidy chimg nhén hop quy

13. |Quyét dinh phé duyst miu

Co s& diing ky Iuu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. N6i dung théng tin ding ky luu hanh 12 chinh xéc, hop phép va theo

ding quy dinh. Néu c6 sy gid mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va sé bi xit ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va lwu hanh trang thiét bi y té theo dting hd so ding

ky luwu hanh.

3. Théng béo cho B4 Y t& nu ¢6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hé so

dang ky.

Ngudi dai dién hop phap cia co' so
- Ky tén (Ghz ho tén day @i, chike danh)
Xdic nhdn bang déu hodc chit ky s6




Mau sb 05

Tén co s& ding ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phuc

S6: .. i, MGAY. thang........ ndm 20...

_ VAN BAN DE NGHI y
Cip lai s6 diing ky lwu hanh trang thiét bi y té

Kinh giti: B8 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

Tén co s& GAIE YT orvvvreerceeseesessssesessenesserssssesssessessssssssenstessanssssssssssnesenesnessans
M3 sb thué hodc Sé gidy phép thanh lap Vin phong dai didn: ....cccevrrveveeene.
Dia chi:........ e e et
- pé nghi duoc cip lai sé ding ky hru hanh trang thiét bi y té:
| S8 Gidy chimg ding ky luu hanh d8 QU CAP: couevverveeeeereseseesecsessensensenns
NEAY CAP: +evererersreseeens Thai han hiéu luc: .........................................
Ly do xin cép lai sb diing ky lwu hanh trang thiét biy té:...................

Co s& cam két nhitng théng tin néu trén 1a ding sy that. Néu c6 sy gia mao,
khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir 1y theo quy

dinh ctia phap luét.
Nguéi dai dién hep phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xde nhdn bang dau hodc chit ky so6
! Bja danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhin ding ky kinh doanh
10



Miu sb 06

Tén cosé dingky  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S6: i L., ngay........ théng........ ndm 20...
VAN BAN DE NGHI

Gia han s6 d3ng ky luvu hanh trang thiét biy té

Kinh giti: B§ Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

Tén co s& dang ky: oo ettt R
M3 s thué hoic S gidy phép thanh Idp Vin phong dai dién: ...ceeceeveenenene.
Dia chi:........ Z et eenen e e e et e e aee e e bRt e en s

D& nghj dugc gia han sé ding ky luru hanh trang thidt bi y té:
S6 hiru hanh A8 QUGE CAP: ..eoeeusecerscermccerecsissisrmsrssessaees s reereeraneenes

Ngay CAP: wovvvirerverereerenans Thori han hI8U IWC! e reenssaeserenes
Ngay gia han 1An 1: ....... Thoihan hidu ITC: ooveeerivreeeeereeeeeneeeseeeneaeecaeas
Ngay gia han An2: ....... Thoi han hi€u IUC: v

Hb so kém theo gf‘)m:

Gidy chimg nhan ding ky hru hanh d3 duge cip

Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong

Gidy Gy quyén ciia chi s& hivu trang thiét bj y t8
Gidy chtng nhan lwu hanh tu do d6i véi trang thiét bj v té nhap khéu
Béo céo két qua hoat dong kinh doanh

el Pl

Co s& ding ky luu hanh trang thiét bi y t& cam két:

1. Ndi dung théng tin ding ky luu hanh la chinh xdc, hop phdp va theo
ding quy dinh. Néu c6 su gid mao, khdng ding su thit co s& xin chiu hoan toan
trach nhiém va s& bi xit Iy theo quy dinh clia phap luit.

! Bja danh .
2 Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan ding ky kinh doanh



2. Bao dam chét Iwong va luu hanh trang thiét bi y t& theo dting hd so ding
ky luu hanh. '
3. Thong bio cho B3 Y t& néu c¢6 mét trong cAc thay d6i lién quan dén hd so

dang ky.

Nguoi dai dién hep phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day dd, chirc danh)
Xde nhdn bidng ddau hodc chit ky so

12



Miu sb 07

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - T do - Hanh phiic

S6: .iivinnnne e, MGV thdng........ nam 20...
VAN BAN CONG BO

Pit didu kién mua bén trang thiét bi y té

Kinh gifi: ..oveveeen. 2 eeeeeeeresnaenn

L T I CO SO oot eteeieeeerietsseseresserssmsasssnsserennsnsnsessnnsassantrasttosstesnsnnrnnssrnneessnsnse

IME SO ThUB: eiieevevieiiiieeesrseseeessssressesssmessessessennnnnnnsssssesssssansarennennnossssssnssasssosessas

Vin phong giao dich (NBU €6): .....vuueeeveeereeerrerrereesseseeersrssscsemsemmsecsesssssisssanes
2. Ngudi dai dién hop phap cia co so:

5 (oI T2 U <) U OO PPIO
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cAp: cooveevene,
Dién thoai ¢b dinh: .ccocverveeerreennn, Dién thoai di dOnG: ...ooeeererreereeerensersarenens
3. C4n bd k¥ thuét cia co s& mua ban':

5 (O T2 T =) o 1 O UU T
S5 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: ....... ngay cp: ......... noi CAp: wovveerenen.
Trinh d6 ChUyEI IMOMN: ...viiviviiierrae et st et as b
4. Danh muc trang thiét bi y té do co s& thuc hién mua bén:

.................................................................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

! Bia danh

2S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dit try s¢
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin d4ng ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo s0 ngudi hién cé

13



Cong b du diéu kién mua bén trang thiét biy té

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhan sy

2. | Hb so vé kho tang bdo quén trang thiét b y té

3. | Hd so vé phuong tién van chuyén trang thiét b y té

Co s& cong bd dii didu kién mua bén trang thiét bi y t& cam két:

1. N&i dung théng tin cong bb 13 chinh xéc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khdng ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé€ bi x1r ly theo quy dinh ctia phép luét. '

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dng quy dinh
cua phap luét.

3. Théng béo cho S& Y té.... °..... néu c6 mét trong céc thay ddi lién quan
dén hd so cong bé.

Ngu&i dai di€n hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky 56

5 Tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s san xudt &3t tru s&
14



Miu s6 08

Tén T4 chire, ci nhin CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khiu Pjc lap - Ty do - Hanh phiic
S8: L..... ngay... thdng... . ndm 20.....

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: Bd Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

Tén tb chirc, cA nhan DhAP KRAW: ...ovnveeeericerreesne e sarasas
M sb thué hoic CMND/Binh danh/H8 Chifl: .........ceeereeumeriesssssseeesesercenes
Ngudi dai dién hop Phap: i e
Dién thoal EN hé: ..ot cesrrrrree et s e e s
D& nghi cép gidy phép nhép khau trang thiét bi y té theo danh myc sau:

- -~ - -~ N 4
Tén trang Chlll.lg Hfmg: H'ang, i Harig, u?:c &
TT thi&t bi v & loai Nuwéde san | Nwéce chii | phin phoi lron
vy (model) xuit s& hitu (néu co) yng

1. Muc dich nhap KhAu: .....coooeeeereereeennn.

2.D0n VI ST AUNEZ! et e e

3. T chirc, ca nhén nhap khiu cam két:

- Chiu trdch nhiém béo dim vé chét lugng, ching loai, s6 lugng trang thiét
bi y t€ nhap khau.

- Bao dam st dung trang thiét bj y t& dugc nhép khiu theo theo ding
muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt.

Tb chire, ¢4 nhin nhip khiu
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s

! Dja danh
15




MAu s6 09

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phic

oot GAY ... thdng ..... ndm 20....
VAN BAN CONG BO

Pi didu kién tir vin vé k¥ thuit trang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

1. Ngudsi thuc hién tir van vé ky thuét trang thiét bi y té:
b (037 7=« T OO RO
S6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: ....... ngdy cap: ......... noi ¢p: .vveene

DA ChIl oo e rers crreeeere e e sate e s ra s e e es e bas bt an e en
Dién thoai di dong: .....ccceeevveveennen Email: oo
Trinh @0 chuYén MOR: ..ot e e

2.Pham vitir véan:

TT Noi dung twr vin Nhom tral}% thiet P Ly te
thwre hién tr van
1 | Tuvén lap danh muc trang thiét bj y t&
2 Tu vén xéy dung ciu hinh, tinh ning
k¥ thuit trang thiét bi y té
Céng bb di diéu kién tw vin vé k¥ thujt trang thiét bj y té
Hb so kém theo gom:
1. | Van bang, chimg chi da qua dao tao ciia ngudi thuce hién tu van
2. | Ban xac nhan thoi gian cdng tac
T6i cam két:
! Bia danh

16



1. Noi dung thong tin céng bb 1a chinh x4c, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu cé su gia mao, khong ding sy thét t6i xin chju hoan toan trach
nhiém va sé bj x1r ly theo quy dinh cta phap luat.

2. Théng bao cho Bd Y té khi 6 bt cir thay di nao dbi vdi hd so cong bd
&0 diéu kién tr vén k¥ thuit trang thiét b y té.

Nguoi thwe hién tw vin
Ky tén (Ghi ho tén day du)

17



MAusé 10

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dc lap - T do - Hanh phic

’Sc‘): ............ ety MY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
D1 didu kién kiém dinh, hi¢u chuin trang thiét bi y té

Kinh giri: Bd Y t& (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

L. T8I GO SO% reeieeeeeeecee e e reesssseresssmne s e s sbsse o sara e s ensbasese e msaernaansanne

ME S0 thUB: .eeeeeeeeeeeeeee e ree et st me e s rere e rsbessran s e st e s e sbns s b s s sa e nenen
. o 2

DA Chite o e b e s e s

Van phong giao dich (N8U €O): i

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: ..............................
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ........ .noi cp: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ...o..ooeveverrerinene Dién thoai di dBNg: ....ccereerrrerreerirersrens
3. Cén b6 ky thuét ciia co s¢ mua ban’:

Ho vatén: .......ceeee. ...........
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cip: ......... noi cAp: ..o
Trinh 46 chuyén mén: oo eeseeeseseeres s e et et

4. Pham vi kidm dinh: Danh muc céc trang thiét bi y t do co s& da diéu
kién thyc hién kiém dinh

..............................................................................................................................
.............................................................................................................................

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

' Dia danh ]
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh
? K& khai cu thé theo s& ngudi hién c6

18



5. Pham vi hiéu chuin:

.............................................................................................................................

Céng bb co sé di didu kién kiém dinh hiéu, chuin trang thiét bi y té

H so kém theo gdm:

1. | Béan ké khai nhén sy

2. | Gidy chimg nhén dat tiéu chufn thi nghiém va higu chuén

Co s cong bé dit didu kién kiém dinh, hidu chuén trang thiét bi y t& cam két:

1. N§i dung théng tin cong bd 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu cé su giad mao, khéng ding su tht co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xir Iy theo quy dinh ctia phap luét

2. Bao dam va duy tri cac didu kién dd cong bd trong qué trinh hoat
ddéng cta co s0.

3. Théng béo cho B Y & khi c6 bat o thay ddi nao déi véi hd so cong bd
du diéu kién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét bi y té.

Ngudi dai dién hep phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

% Ghi danh muc cac trang thiét bi y té ma co s& di didu kién thyc hién higu chuén
19



Miu s6 11
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tu do - Hanh phuc

. NGAY........ thang........ nam 20....

VAN BAN PE NGHI
Cap glay chirng nhin hru hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té
chwa c6 s6 ding ky Iuu hanh

Kinh giri: B8 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

1. TEIL CO SO ceeeeereeseernesrreeremrassssassersenes b s s s s s s st an e be s sa s vt asntsaeesmannnn s
ME S8 tHUE: ovovveeeee e essse s sseeesesiss e easeessesssense s e saesssss s e nranees
Dia chi (theo ding ky kinh doanh):......cccccooiininii e
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

HO VA BN coreiiieieeecitiis st crernrercssiessssennerssen e e s san e se e s ba b s s s e s s nnesassanssuvannsnnns
$6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cip: .eouen..
Dién thoai ¢b dinh: ..ooeoveverereienns Pién thoai di A0ng: ..ccvvvvevvrvivnrivinernnns
3. Co sé san xuét:

TEI CO SO cuvierirrereerraiererrsreessrrtrseesasaeseseseessnesaaeesasssesssssansassssssresonsonassreransas
bia chi try s& (theo déng ky kinh doanh): ...,
Pia chi san XUALD ©ovevereveeeeevevesssessesessmeeeeseseseeestetseeeeeessas s asa st seesansnsrssasassararans
Pién thoai: .ceeeeveeevcceeeeeiciereene Fax: oo ccccerrmeee s s
D& dap tmg yéu chu cia nudc nhap khiuy, co s& @& nghi Bo Y té cép gidy

chimg nhan luu hanh tu do (CFS) dbi véi céc trang thiét bi y té sau:

STT Tén trangﬂthiét bi Chiing loai Lo?i trang Nuée ]
y té (Model) thiet biy t€¢ | nhap khau
1
2

Co s& xin chju moi trach nhiém trude phap luét vé noi dung trén.

Nguoi dai dién hep phép ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chire danh)
Xéc nhan bang déu hodc chik ky s6

! Dja danh
20




Mau sé 12

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap — Tw do — Hanh phic

e, gl thdng........ ndm 20....
VAN BAN PE NGHI

Cép gidy chitng nhin Jwu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té
di c6 sb ding ky lwu hanh

Kinh giri: Bé Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

L. LI CO SO, tiiiiieieeieieeeeeiereseseassasasssssssnsesresntnsnnssssssesenmnsesessanssssssssnssnsnanmnnans
IMEA SO THUS . .iiviiiieirieiiieiiricnennresisesereeresrarsrssessssssesnssssrennsssrnteseessssnsesansssssnnnns

2. Ngudi dai dién hgp phap cua co s6:

HO VA TEIN coveeeeeeeicieeeieeeeeeir et verererr s seereees s anesesesas s s esararesnesansentess sessearbsanans
S6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu: ....... ngdy cAp: ......... noi cip: .o
Dién thoai ¢ dinh: ....oceorevereveeenen Dién thoai di d0ng: ..veeeerreiicemreienne
3. Co s& san xuét:

TEIN CO ST wiriiiiriiercriesiresse sttt s s st ss e s st r e s b e sr e s srm e meaneraes sre s
Bia chi try s& (theo dang ky kinh doanh): .....ccccevviivvniiinnivirceecnee e
DA ChI SAN KUAL: coeneeeeeeeeeeeeeeeeeee e e ees e enesessemeee s eemseseessssasasssssanessnssnsansones
Pién thoai: .vvvvcerririneererneens FaX: oot nen s rcee e
D& dap img yéu ciu ctia nuée nhap khéu, co s& d& nghi B Y t& cip gidy

chimg nhéan luu hanh tr do (CFS) dbi véi cac trang thiét bi y té sau:

7 | Tén trang'thiét Chiing loai Lo?i trang‘ S6 Iru Nuée
biy té (Model) |thietbjyte| hanh |nhip khiu

1

2

Co s& xin chju moi trach nhiém truée phép luit vé ndi dung trén.

Nguwéi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6

! Dia danh
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

............ ngay......thang......ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU

Qua trinh céng téc trong linh vire trang thiét biy té

Qua trinh dao tao vé linh vye trang thiét biy té

Trinh d§
TT |Hovatén | Chiteva | chuyén | pouvi | Thyigian | Vitri | Céngvige chinh | Téncoss | COUR | Vanbang |y b e | Thoi gia
mdn A N , . . " . | nginh die | ching chi, . \
cong tic cong tic dim nhi¢m dwgce giao dao tao X > dao tao dio tao
‘ fao trinh 49 :

1
2
3

! Bja danh

3

Nguwdi dai dién hep phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)

Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6



A \f}, Phu Iuc HI

IAHAN THOI GIAN CONG TAC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

...... Lo, NGAY........ théng...... ndm 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

KINR GUIE 2 oot eee e s eees e
TEN 01 1AL weeoeoeeeeeet et eesren s s e s sese s sesessenaesses b s s saenasssaes
SINH DAY orereierrre s e et e s s me e e s aer et b e aae st
S5 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cAp: ...

Kinh d& nghi Quy co quan xac nhén cic ndi dung sau:

T61 da (hodc dang) lam viéc tai: .......ccociiiiiiinn,

Thoi gian lam vige: tir ngay ...... loiinn. looiin. dénngdy ....../eeeeiid v
Vitridamnhim: ... s s

Coéng viéc chinh duge giao: .....coooeieiinn,

.............................................................................................................................

e L L L TR R T R R R R R

Kinh mong nhén duge sy quan tim giip d& cia Quy Co quan.

T4i xin trén trong cam on!

v REAY... .. thdng... ... ndm 20... ....

XAC NHAN CUA CO QUAN, PON VI NGUOI VIET DON
NOI LAM VIEC (ky, ghi v6 ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

! Pja danh
% Tén co quan, don vi noi 1am viée



MAU PHIEU

M3iu sé 01
Mau s 02

M2u sb 03

Maiu sb 04
Mau s6 05
Mau s6 06

Mau s6 07
Mau sb 08

Mau s6 09

. Phl_l lue IV

NIHONST, GIAY CHUNG NHAN DANG KY

Nghidinh 56 36/2016/ND-CP
am 2016 cua Chinh phu)

-

Phiéu tiép nhén hd so cong bd dit didu kién phan loai trang thiét bi y té
Phiéu tiép nhan hd so cong b di didu kién san xudt trang thiét bi y té

P,hiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuin ap dung céa trang thiét bi y
té thudc loai A

Phién tiép nh4n hd so d& nghj cip s6 luu hanh trang thiét bj y té
Phiéu tiép nhan hd so cong bd da didu kién mua ban trang thiét bi y té
Phiéu tiép nhén hb so d& nghi cip phép nhap khéu trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhén hd so cdng bb da didu kién tu van vé k¥ thuét trang
thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hé so obng bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chudn
trang thiét bi y t&

Giy chitng nhan ding ky hru hanh trang thit bi y té



1 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Tén ... ....

[#4]
O~

Poclip - Tw do - Hanh phitc

O A {....ngay....thing..... ném 20..

Can ctt Nghj dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh

phu veé quan ly trang thiét bi y té;
6

Nguyén tic duge st dung @ phan 10ai: coovvvvrveennn b

Chung t6i phan loai trang thiét bi y t& nhu sau:

n KLy Ching loai/ | Hing, nwée | Hing nwée | Loai trang

TT | Tén trang thiét biy té P - 4
rang 'Y | masan phim sédn xuat cha sé hiru | thiét biy té
Noi nhign: Ngudi dai dién hgp phap ciia co s

' Tén co s& d4 cong bd &u didu kién phan loai trang thit bi y té
# Ky hiéu van ban két qua phén loai do co s& dt didu kién phan loai quan ly

Ky tén (Ghi ho tén c:z'éy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s

¥ Ma higu co s& du diéu kién phén loai 12 sé Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phan loai do Bd Y 6 cép

* Dia danh
" Tén co sy dé nghi phén loai trang thiét bj y té
® Ghi 13 nguyén tic dugc sir dung dé phan loai trang thiét bi y té theo huéng din cita B6 Y té




™

Tiéu dé ctia cht s& hiru trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay..... thang..... nim 20...
GIAY UY QUYEN

Kinh glri: cooooviiiiiiien

Ching t6i, (Tén va dia chi chi sé hitu), véi tu cach 13 chu sé hifu trang
thiét bi y té bing van ban nay Gy quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ dimg
tén cong bé tiéu chudn dp dung hodc déing ky heu hanh) duoc luu hanh tai thi
trudmg Viét Nam céc trang thiét bj y té sau: '

- =
........ (Liét ké danh muc cdctr

Chiing t6i“cam két cung cép, hd trg cic yéu cdu lién quan dén thong tin,
chét luong va bao dam céc difu kién vé bao hanh, béo tri, bio dudng va cung
cép vat tu, phu kién thay thé trang thiét bi y té néu trén,

. vt — - - s,

Thur Gy quyén nay hiéu luc d&n thoi diém—:@théng/ném)

Lt
Ngudi dai dién hop phép cia Chii s¢° hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chikg danh) =———am

—

Xée nhdn Wéﬁﬁwdc chit ky 50

' C6 thé dua danh muc trang thiét bj y t& dugc Gy quyén thanh phu luc kém theo Gidy y quyén



v&i tu cach 1 cht s& hitu trang thiét bi x4c nhén co s& ¢o tén dudi ddy da

diéu kién bao hanh trang thiét bi y té cua

...............................

Tén trang
thiét bi y té

Tén co sé
bao hanh

Dia chi

Dién thoai

c0 dinh

Dién theai
di @éng

Cosol

Cosg2

Cosol

Cosd2

Coso 3

Ngudi dai dién hop phap cia Chii s hira
Ky tén (Ghi ho tén day du, chikc danh)

' Ghi ddy @4 tén ctia chi s& hifu trang thiét bi y té

Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6




Mausd 01  Tailiéu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét bj y té

Miusb 02  Tai liéu k¥ thuat dbi véi thudc thir, chit hiéu chuén, vit liéu
kiém soat in vitro



Mau sé 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Tén co s& ding ky hru hanh trang thiét b y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... ndm 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 | Mo ta san pham trang thiét bj y t8
1.1 | M6 ta trang thiét bj y | M6 ta tom tat vé nguyén 1y hoat déng va tinh
te néng, théng s6 k¥ thuit ctia trang thiét bi; néu 15
néu trang th1et bi sir dung cac cong nghé moi thi
can cung cip ban md ta vé cong nghé méi @6 (vi
du cong nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké cac linh kién va phu kién cua trang thiét b
va phu kién y té
1.3 | Muc dich/Chi dinh Nég muc dich st dung/chi dinh sir dung cia trang
sir dung thiét bi y t€
1.4 | Hudng din st dung | Tém tit hudng din vé cach sit dung ctia trang thiét
bi theo nhu To hudng dan sit dung ho#c To théng
tin clia trang thiét bj y té
1.5 | Chéng chi dinh Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 13 nhimg
trudng hop khéng dwgce chi dinh sir dung trang
thiet bj vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, dic diém sinh ly cia ngudi bénh,
vv...; theo ding ndi dung di duoc duyét tai nudce
san xudt va ¢d ghi trén nhin trang thiet bi y té
1.6 | Canh bao va than Nhing théng tin canh béo va nhiing dlem cén thédn
trong trong khi sir dung trang thiét b y té, ké ca nhiing
bién phap dur phong dé bao vé nguol bénh tranh
nhing rii ro do sir dung trang thiét bj Yy té; d6 co
thé 14 thong tin canh béo vé tac dung bét loi hay sir
dung sai va bién phap ngén ngira
1.7 | Téc dyng bét loi c6 | Thdng tin v& céc tac dung bét loi lién quan dén st
the xay ra dung trang thiét bi y té dwoc ghi nhin qua thr
‘| nghiém lém sang va theo ddi héu mai d& duoc
thuc hién truée dé doi voi trang thiét bi y té
2 | Thong tin sén phdm da Iwu hanh tai cdc nudc (néu co)




| STT

Pé muc | Néi dung md ta tom tit

Cung cap thong tin ve céc nudc dd phé duyét cho phép lhru hanh san
phim, nuéc dau tién cip ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

3 | Chidinh 44 ding ky & cac nuéce khac (néu cb)
Liét k& cac nude di cip ding ky luu hanh di kém v&i chi dinh s dung
dugc phé duyét tai nudc do; ngay dugc cép ding ky

4 Thong tin vé tinh an toan/ vin hanh dang luu y cla san phém trang thiét

biyté
- Cung cép théng tin vé sb lugng bao céo phan img bét loi lién quan dén

viéc sir dung trang thiét bi y té; Nhitng bién phap thu hdi/ didu chinh hiu
mai da thuc hién theo yeu cdu clia co quan quan ly cdc nudc;

- Néu trang thiét bi y t& c6 chita mdt trong cAc thinh phin sau, thi can
cung cap théng tin vé:

e Té bao, mé ngudi hodc dong vat hogc phai sinh cua ching dugce cho st
dung dudi dang khong cdn s6ng - vi du van tim nhén tao ngudn gbc tir
lon, chi rudt meo.

e Té bao, md va hoac phai sinh tir ngudri gde vi sinh hodc tai t6 hop - vi du
san phidm bom cang da dua trén acid hyaluromc thu dugce tir quy trinh 1én
men vi khuén...; Cé thanh phan gy kich umg, ion héa - vi du X-quang;
hodc phi ion hoa Vi du la-ze, siéu am..

Co s¢ dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén 13 ddng su that va

chiu trach nhiém trude phap luit vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwi dai dién hgp phap caa co s&
Ky tén (Ght ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhin bdng ddu hodc chit ky sé




Maiu sb 02

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s dang ky hru hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.....o... thang.......... nam 20......
STT Pé myc Nbi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét bi y té

1.1

M6 ta téng quan

Mo ta gidi thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc
dich, san phém str dung két hop (néu c6)

1.2

Lich st dua san phim
ra thi trudng

Néu tén nudc dau tién duge cap phép va nam
cap '

Néu muc dich sir dung/chi dinh s dung du kién

1.3 | Muc dich sir dun i . . s .
wed ong ghi trén nhin hodc t& hudng dan sir dung
) 4 Danh muc cac nude | Liét ké cdc nude di duge cip gidy phép va nim
| 43 duoc cép cép
Tinh trang cic hd so
15 xin cip phép da ndp | Liét ké cic nudc dd ndp hd so nhvng chua duge
" | nhung chua duge cép | cip phép
phép tai cac nudc
Cic théng tin quan | Cung cip tém tit céc béo cédo vé phan tng bét
L6 trong lién quan dén su | loi d xay ra va hanh déng khéc phuc da thuc
" an toan/ hiéu qua cia | hién ké tir khi san phdm dugc luu hanh trén thi
san phim trudng
II | MO ta trang thiét biy té
51 Mo ta trang thiét bi y | M6 ta nguyén 1y hoat déng va tinh ning, théng
R s6 k¥ thuat clia trang thidt bi y t
2.2 |Huéng din st dung | Tom tét hudéng din vé cdch st dung cla trang
thiét bi theo nhur To hudng din st dung hodc
To thong tin cia trang thiét bi y té
2.3 | Chéng chi dinh Théng tin v& nhing trudmg hop khdng dugc chi

dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh 1y cta ngudi bénh, vv...; theo ding ndi
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dung ghi trén nhan trang thiét b y té

2.4 | Céanh béo va thén Nhing thong tin canh bao va nhing diém cin
trong than trong khi sir dung trang thiét bi y té, k& ca
nhitng bién phap dir phong dé bao vé nguoi
bénh tranh nhitng rii ro do sir dung trang thiét
bi y té; d6 cé thé 12 théng tin canh bio vé tic
dung bét loi hay sir dyng sai va bién phap ngin
ngira
2.5 | Téc dung bétloicé | Thong tin vé cac tic dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung trang thiét bi y t& dugc ghi nhén qua thir
nghiém lam sing va theo d&i hdu mai di dugc
thyue hién trude dé déi voi trang thibt bi y té
5 ¢ |Phuong phép thay thé | Néu cac phuong phip khic dé cimg dat duoc
" | (néu co) muc dich sir dung
57 Théng tin vé& nguyén | Danh muc va md ta cac nguyén vat liéu cia san
| vat ligu phim
Cic dic didm vé hiéu ning va théng s6 k¥ thuat
gbm: gioi han phat hién, d§ chinh xac, dd nhay,
58 Cac thong sb k¥ thuat | 4o dac hiéu, d6 tin cdy va cac yéu t6 khéc; céc
™ | c6 lién quan théng sé k¥ thudt khéc bao gdm héa hoc, vat ly,
sinh hoc, tiét tring, 46 én dinh (han ding), bao
quan, van chuyén, déng géi.
II1 | San xuit trang thiét biy té
: Néu céc nha san xudt tham gia qué trinh sén
3.1 | Nha san xuét U cac nbd San xust tharl gia qu:
xuat va hé thong quan ly chat luong 4p dung
Phiéu an toin. Néu san phdm cé chGa thanh
Thoug tin vé an foin phin sinh hoc Nha san xudt liét ké danh muyc
1 A b A N fad FaY
32, g 2 céc thanh phén sinh hoc (tir nguoi hay dong vét)
cla san pham R h s s T i
va cam két/ tuyén bo d& kiém tra cac tac nhén
nay dap img tiéu chuén cong ty dua ra.
Néu so db téng thé vé san xuit va kiém soét
3.3 | Quy trinh san xuAt chét luong san pham.
Cung cép phiéu kiém nghiém thanh phém.
A Bao gdm muc tiéu, két qua va két luan vé d6 bn
3.4 | Bd 6n dinh & i 4 i i

dinh cia san phém




|

IV | Cac bao cdo nghién ciru
a1 Céc nghién clru tién | Bao gbm muc tiéu, phuong phip, két qua, két
© | lam sang ludn cta nghién ciru tidn 1am sang
Cac nghién ciru lam 5 . . F -
. g;‘ N R Bao géom muyc tiéu, phuong phap, két qua, ket
4.2 |sang va bang chimg | . a e iAo
o a o, luin cta nghién ciru ldm sang
lam sang (néu cd)
4.3 | Tai liéu tham khao Liét ké céc tai liéu tham khao

Co sé& ding ky luu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a dung su that va
chiju trach nhiém trirde phép Iuét vé céac théng tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hop phap cta co s¢

Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhin béng déu hodc chit ky 56



Phu lyc IX
%TOM TAX’}}Q LIEU THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE
T N };‘ 7__~em. eo Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP

: j “thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

MAU j

Tiéu d& ctia co s& dang ky luu hanh san phém trang thiétbi y té: ...".....
Ngay........ thang........ nidm 20.....

BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE

STT Pé muc Ngi dung
1 | Tén trang thiét bi y té
2 | Chiing loai
3 | Céng nghé sir dung cia thiét b
4 | Céc vit ligu céu thanh
5 | Chi dinh va img dung lam sang
6 | Muc dich str dung (vi du: tiép xtic bé mat,

cdy ghép...)

~1

Céc chi din vé higu qua st dung

8 | Thoi gian sir dung du kién ciia thiét bi

9 | Céc luu y sir dung cia thiét bi cho qué trinh
diéu tri

10 | Cac phan tich, danh gia v& mirc @6 riii ro/loi
ich sir dung cia thiét bj

11 |Pénh gia cdc thc ddng tiém an bét lgi cla
thiét b

12 | Cac danh gia vé yéu t§ vin hoéa, dia 1y, nhan
khéu hoc (vi du: d6 tudi, d4n toc, gisi tinh...)

13 | Cac phuong thirc sir dung tuong duong cua
thiét bj trén cing tidu chufn an todn va céc
can nhéc vé yéu t6 dao dirc

14 | Céac bang chimg va cdc danh gid 1m sang
lién quan

1 ms ae .. .
Tén, dia chi cia cor s¢




STT Pé muc N(’ji\dung
15 | Théng tin qu4 trinh san xuét cia thiét bi: Néu ‘
théng tin vé quy trinh san xuft, didu kié}_’l'vé _

mdi trudng san xuat, phuong tién sir dung dé
san xuat, dong gbi, dan nhén, luu trlt, bao

quéan, van chuyeén.

Co 50 dang ky luu hanh cam két nhimg ndi dung trén Ia dung sy thit va
chiu trach nhiém trude phap ludt vé céc thong tin d4 ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hep phap ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén c?dy du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddau hodc chit ky so6



Chi s& hitu s6 Ivu hainh CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET B1 Y TE

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

Poc lap — Tw do — Hanh phic

................

Tén Chil s& hitu 86 It hANK: coveeeeievereeeiieee e e ee cererervrresesaeranarenaaes

Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ......ccceveeee.
;o1 1% EA O S U PSR U PP

Pién thoai:

.................................. A et revan e e ameee

Tén nguoi dai dién hop phap cl1a co SO i

biénthoai lién hé: ....cciiiiiinniincn, Dién thoai di ddng: ...cccovvreriirnennns

.... Chui s& hitu sd luu hanh ...

trong thoi han duge cip s6 luu hanh trang thiét bj y t& nhu sau:

béo céo két qua hoat ddng kinh doanh

TT | Tén trang { Chiing S6 Hang/ Hang/ Nim | S6luu
thiét’bj y loai Iwgng | Nwdc Nudce chi | san hanh
te sén xuit | s& hitu xuit
1
2

! Bia danh



Céc ngi dung khae: - N
1. Céc 161 x4y ra trong qua trinh luu hanh s
2. Céc thay ddi trong thoi gian luu hanh?. -

Co s¢ xin bio ddm nhiing ndi dung trén1a ding sur that va xin chiu trich
nhiém trude phap ludt ve cac théng tin 43 ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chizc danh)
Xde nhdn bdng ddu hodc chit ky sé6



ngay 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh phu)

Tén co sé CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dic lip — Tu do — Hanh phuc
SO v ..., NZAY..... thang.....ndm......
VAN BAN CAM KET

Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

CTBN CO SOT i

B =T IR 01 6 =TT

DA Chit oo s e e
Ngudi dai dién hop Phap: e
Dién thoal HEN hé: ..ot ferereeees
Chting ti 14.. %, . ... dang thuc hién phén phéi cac trang thiét bj y té sau:
Ten trang thidt bl Y 1 ..oeereeeeeecervisremem e esseraenans
S8 Tru hanh: ..o, NEAY CAD: worrvreeeererremeseseenes i essssssessensenn
Do ..0............ khéng thé tiép tuc hoat déng nhung ching ti van c6

khéa nang bao dam chét lwong trang thiét bi y t trén nén chung t6i 1am vin nay
Xin cam két:

- Chiu trzflch phiém dam bao vé chit luong, chiing loai, sb lrong trang thiét
bi y t€ dugc cap s6 luu hanh.

- Thyc hién lura hanh trang thiét b y té trén thi trudng trong thoi gian t4i
da khdng qua 24 thang.

- Chiu trath nhiém bao hanh, béo tr, bao dudng trang thiét bi y té.

' Bia danh
* Tén co s& phan phéi
* Tén chit s& hiru trang thiét bi y t& hoc tén chil s hitu s6 ding ky luu hanh



© Y ——————

- Cung cép vit tu, phu kién thay thé trong qua trinh sir dung trong thoi
gian 8 nim. B

- Dép g dt yéu cu, didu kién vé 601 ngu cén bd ch1u trach nhiém k§
thuét va bao dam hiéu qua, an toan cta trang thiét bi y té cho nguoi sir dung
va méi trudng, dam bao céc didu kién v& co s& vat chat, ‘phuong tién vén
chuyen khéng anh hudng den chét hrong thiét b nhép khéu. Pam bao céc yéu
cdu vé nhan trang thiét bi y t& theo ding quy dinh.

- Bdo dam str dung trang thiét bj y té theo theo ding muc dich. Chiu su
thanh tra, kiém tra ctia cic co quan c6 thAm quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trude
phap luat.

Nguoi dai dién hop phip cta co sé
Ky tén (Ghi ho tén d’ay du, chire danh)
Xdc nhdn bang déu hodic chit ky s6
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