CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

NGHI PINH
Vé quan Iy trang thiét bi y té

Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh phu vé
quan ly trang thi€t bi y t€, c6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2016 duoc sira
doi, bd sung béi:

1. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
pht sira d6i, bd sung mét sé diéu ciia Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang
5 nam 2016 ctia Chinh phu vé quén ly trang thiét bi y t, c6 hiéu luc ké tir ngay 31
thang 12 ndm 2018,

2. Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2020 cuia Chinh phu
stra @6i bo sung diéu 68 Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua
Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té da dugc sira d6i bd sung tai Nghi dinh s6
169/20181ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01
nam 2020.

Cen cir Ludt T6 chire Chinh phu ngay 19 thang 6 nam 201 5;

Céin ctr Ludt Ddu tie ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Xét dé nghi cua Bo trueong Bo Y té;

Chinh phi ban hamh Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.!

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

' Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu sira doi. bo sung mot sé diéu cna Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té. ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 31
thang 12 ndm 2018 ¢6 cin cir ban hanh nhu sau:
“Cdn cir Ludt 10 chire Chinh phu ngav 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Ludt Dau ne ngay 26 thang 11 nam 2014;

Xét dé nghi cia Bo tromg Bo Y 1é;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, bo sung mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 36/2016'NP-CP ngay
15/5/2016 cua Chinh phu v @ quan Iy trang thiét bi y 1é.’

Nghi dinh s6 03/2020/NP-CP ngay 01/01/2020 cna Chinh phu sua dbi. bd sung Piéu 68 Nghi dinh ‘56;‘2016!ND-
CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi v t& di dwoc sua doi, bo sung tai Nghi dinh s0
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018. c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2020 ¢6 cin cir ban hanh nhwr sau:

“Can cit Ludt 16 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Theo dé nghi ciia B¢ trucng Bo 1 1é;
Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, bo sung Diéu 68 Nghi dinh 36:2016 NP- CP ngay 15 thang 5 nam
2016 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bj v 1é da duoc sua doi, bé sung tai Nghi dinh 56 1692018 NP-CP ngav
31 thang 12 nam 2018 cua Chinh piw stta doi, bo sung mo! 56 diéu ciia Nghi dinh s6 36:2016ND-CP ngay 15 thing
5 néim 2016 cia Chinh phi vé quan I trang thiét bi y 16.”
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Nghi dinh ndy quy dinh viéc quan 1y trang thiét bi y t& bao gém: phan loai
trang thiét bi y té; san xuat, luu hanh, mua béan, cung cap dich vu trang thiét bi y té;
thong tin, nhan trang thiét bi y té va quan ly, sir dung trang thiét bi y té tai cac co
SOy té.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1.2 Trang thiét bi y té la céc loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tu cay ghép,
thude thir va chat hiéu chuén in vitro, phan mém (software) dap img dong thoi cac
yéu ciu sau day:

a) Puoc sir dung riéng 1¢ hay phéi hop voi nhau theo chi dinh ctia chi s& hiru
trang thiét bi y té dé phuc vu cho con nguoi nhim mét hodic nhiéu muc dich sau
day:

- Chan doan, ngin ngua, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu
dap t6n thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd tro gidi phdu va qu4 trinh sinh 1y;

- HJ trg hodc duy tri sw song;

- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khuén trang thiét bi y té, bao gdm ca hoa chat sir dung trong quy trinh
xét nghiém;

- Cung cap thong tin cho viéc chdn doan, theo dai, diéu trj thong qua bién
phép kiém tra cac mau vét co ngudn goc tir co thé con nguwi.

b) Khong st dung co ché duoc 1y, mién dich hodc chuyén hoa trong hodc trén
co thé ngudi hodic néu c6 sir dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat h tro dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét bi y t& chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
g6m thude thir, chat hiéu chudn, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hodc hé
thdng dugc st dung riéng r& hoic két hop theo chi dinh ctia chit s& hiru dé phuc vu
cho viéc kiém tra cac mau vat c6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién la mét san phim duoc chi s hiru trang thiét bi y té chi dinh dung
cho muc dich cu thé cing voi mot thiét bi y té cu thé nham tao diéu kién hodc hd
tro thiét bi d6 sir dung ding voi mue dich du dinh cua no.

4. Chui s& hitu trang thiét bi y té 1a t6 chirc, ca nhan thyc hién viéc:

a) Cung cap trang thiét bi y t bing tén riéng ciia minh hoic bang bat ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khac hodc ma hiéu khac thudc s& hiru hay
kiém soat cia ca nhan, tb chirc do;

* Khoan ndy duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu lyc ké tir
ngdy 31 thang 12 nim 2018,
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b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 14p rap, xtr ly, nhin mac, bao bi
hoic stra chira trang thiét bi y té hoic xac dinh muc dich str dung cua trang thiét bi
y té do.

Piéu 3. Nguyén tic quan Iy trang thiét biy té

1. Bao dam chéat luong, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét b y té.

2. Thong tin day du, chinh xéc, kip thoi vé dic tinh ky thuat, cong dung cua
trang thiét bi y té va cac yéu t6 nguy co c6 thé xay ra dbi véi ngudi sir dung.

3. Bao dam truy xuit ngudn goc cua trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y t& phai dwa trén phan loai vé mirc do riii ro va tiéu
chuan quéc gia, quy chuan ky thuét quéc gia twong {mg do co quan quan ly nha
nude ¢6 thAm quyén ban hanh, thira nhan hodc do t6 chirc, ¢4 nhan cong bo ap
dung theo quy dinh cta phap luat.

5. Trang thiét bi y t€ 1a phwong tién do, thiét bi birc xa phai duge quan ly theo
quy dinh cta phap luat vé do ludng, phap luat vé nang luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 14 khir khuan trang thiét bi y & duoc
quan ly theo quy dinh ciia Nghi dinh nay. Héa chat, ché pham c6 myc dich khir
khun trang thiét bi y t¢ nhung ngoai ra con ¢6 muc dich sir dung khac dugce quén 1y
theo quy dinh ctia phap luat vé hoa chét, ché phdm diét con trung, diét khuan ding
trong linh vyc gia dung va y té.

6.” Kinh doanh trang thiét bi y t¢ va nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té co
chira chat ma tiy va tién chat ngoai viéc phai dap mg cac quy dinh tai Nghi dinh
ndy con phai tuan thi cac quy dinh ciia phap luat vé phong, chdng ma tiy.

Chuwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE?

Diéu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y t& gdm 2 nhom duoc phan lam 4 loai dya trén mic do i ro
tiém an lién quan dén thiét ké ky thuat va san xudt cac trang thiét bj y té do:

a) Nhom 1 gom trang thiét bi y té thugc loai A 1a trang thiét bi y t& c6 murc do
rii ro thap.

b) Nhom 2 gom trang thiét b y té thue loai B, C, D, trong do:

- Trang thiét bi y té thuc loai B 1a trang thiét bi y t& c6 muc d¢ rii ro trung
binh thép;

# Khoan nay duroc bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngdy 31 thing 12 nam 2018,
* Chuong nay dwgc sira doi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP. ¢6 hiéu lic ké tix
ngay 31 thang 12 nim 2018.
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- Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y t& c6 muc d6 rui ro trung
binh cao;

- Trang thiét bi y té thudc loai D 1a trang thiét bi y té c6 murc d6 rui ro cao.

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

a) Viéc phan loai trang thiét bj y té phai dva trén co s& quy tic phan loai vé
muttc d6 rii ro va phai duoc thye hién béi co s dd cong bé du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bi y t& chi c6 mét muc dich sir dung nhung muc dich sir dung
d6 c6 thé dugc phan loai vao hai hodc nhiéu mirc do rii ro khac nhau thi 4p dung
viéc phan loai theo mirc d rui ro cao nhat;

¢) Trang thiét bi y t& c6 nhiéu muc dich sir dung va méi muyc dich sir dung co
mirc d6 rii ro khac nhau thi 4p dung viéc phan loai theo murc d6 rii ro cao nhat;

d) Trang thiét bi y té duogc thiét ké dé sir dung két hop voi mot trang thiét bi v
té khac thi mdi trang thiét bi y t€ c6 thé duoc phan loai mirc d6 rui ro riéng biét
nhung két qua phan loai phai cin cir vao mirc do rii ro cao nhat ciia muc dich sir
dung cudi cling ciia tong thé trang thiét bi y té két hop do.

3. BO trudng Bo Y t€ quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y t& bio
dam phu hop véi cac diéu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cia Hiép hoi
cac quoc gia Pong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

Piéu 5. Co so thue hién viéc phin loai trang thiét bi y té

1. Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dugc thye hién béi co s¢ du diéu kién
theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co s& thuce hién phan loai phai can cir vao dinh nghia quy dinh tai Dicu 2
Nghi dinh nay, cac nguyén tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cac tai liéu quy
dinh tai diém e, g, h, i khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh nay va cc quy téc phan loai do
B0 Y té ban hanh dé thuc hién viéc phéan loai trang thiét bi y té.

3. Co s& thuc hién phan loai trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém trudce
phap luat vé két qua phan loai d6i véi trang thiét bi y té ma minh da thuc hién phén
loai.

4. Truomg hop c6 su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té giira
cac co s& phan loai thi Bo Y té quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 6. Diéu kién, ho so, thi tuc cAp, diéu chinh chirng chi hanh nghé
phén loai trang thiét bi y té

1. Piéu kién d6i véi ngudi dé nghi cap chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té (sau day goi tat 1a chimg chi hanh nghé):

a) Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, dugc
tré 1én;
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b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y té tir du 24 thang trg 1én
trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp hé so;

¢) Da hoan thanh khéa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo churong
trinh dao tao ctia Bo Y té tai cac co 56 y té da dugc cap ma dao tao lién tuc.

2. H6 so, th tuc dé nghi cp mdi chimg chi hanh nghé:

a) Ho so dé nghi cAp moi chimg chi hanh nghé:

- Viin ban dé nghi cap méi chimg chi hanh nghé theo Mau s 17 quy dinh tai
Phu lyc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc vin bang t6t nghiép trinh do dai hoc
chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, duoc tré 1én. Truong hop van bing
do nudc ngoai cap thi phai duoc Bé Gido duc va Pao tao cong nhén tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhan di qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y té con gia tri hiéu lyc (03 nam tinh tir ngay ky);

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

- Béan goc hodc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg minh nhan dan ho#c cin
cude cong dan hoac hé chiéu ciia ngudi xin cap chimg chi;

- Ban gdc hoidc ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc hién vice
phén loai trang thiét bi y té 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co s& khong du 24 thang thi phai cung cap Ban xac nhén ciia timg co 50/
dé chung minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu nay.

b) Thi tuc cip mdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ndp day di, Bo Y té phai tién hanh tham
dinh ho so;

- Truomg hop hd so hop 1&: trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay tham
dinh, BO Y té cap chimg chi hanh nghé theo Mau s6 10 quy dinh tai Phy luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va cong khai trén cdng théng tin dién tir cac thong
tin sau: chimg chi hanh nghé cta ngudi thue hién viéc phan loai va hd so cép
chtmg chi hanh nghé ctia ngudi thuc hién viéc phan loai.

- Trudmg hop hd so khong hop 1é:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc thdm dinh, B0 Y
t& phai ¢6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi cap chimg chi hanh nghé dé hoan
chinh hé so. Vin ban théng bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu can bd sung, ndi
dung can stra doi;

Khi nhan duge van ban yéu cau hoan chinh hé so, nguoi dé nghi cdp chimg
chi hanh nghé phai sira déi, bd sung theo diing nhimg ndi dung da duoc ghi trong
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van ban va giri ho so bd sung vé Bo Y €. Sau khi tiép nhan hd so bo sung, Bo Y té tiép
tuc thue hién viée tham dinh ho so theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hd so bd sung hop 1€¢: B0 Y té thuc hién viéc Cép chung chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hd so bd sung van chua hop 1&: BO Y té yéu cau nguoi dé nghi
cép chung chi hanh nghé tiép tuc hoan thién ho so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy B9 Y té c6 van ban thong bao sira doi, bd
sung, ngudi d& nghi cap chimg chi hanh nghé phai ndp hd so sira ddi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong sira ddi, b sung hodc sau 03
thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dap tmg yéu cau thi
hé so da nop khong con gia tri.

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

a) Hd so @& nghi diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé:

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

- Ban gbc hodc ban sao gidy to chimg minh sy thay dbi ddi véi truong hop
thay ddi thong tin hanh chinh: tén, s6 chimg minh nhan dan hogc cin cudc cong
dan hodc ho chiéu cua nguoi thue hién viée phan loai;

- Ban gdc hodc ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhan da qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y t& ddi vai truong hop thay ddi pham vi hanh nghé hodc
cap nhat Gidy chimg nhén da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té;

- Ban gdc hoic ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thuce hién vice
phén loai trang thiét bj y t€ 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co s khong du 24 thang thi phai cung cdp ban x4c nhan clia timg ¢o so
dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thu tuc diéu chinh:

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

- Truong hop hd so hop 1&: Bd Y té s& cap chimg chi hanh nghé theo Mau s6
11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cdp nhat thong tin
thay doi trén Cdng thong tin dién tir cia B§ Y té trong thoi han 03 ngay lam viéc.

- Truomg hop ho so khong hop 1¢:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, B6 Y té
phai c6 van ban thong bdo cho ngudi dé nghi diéu chinh dé hoan thién hd so. Van
ban thong bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu can bd sung, ndi dung can sira ddi.
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Khi nhan duge van ban yéu cau hoan chinh hé so, ngudi dé nghi diéu chinh
phai stra ddi, bd sung theo diing nhimg ndi dung da dugc ghi trong vin ban va giri
ho so bd sung vé Bo Y té. Sau khi tiép nhan hé so bd sung, Bo Y té tiép tuc thuc
hién viéc thAm dinh ho so theo quy dinh tai khoan nay.

Trudng hop hd so hop 1€, thi trong thoi han 03 ngay 1am viée, ké tir ngay c6
bién ban thim dinh, Bo Y té thuc hién viéc didu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop hd so bd sung van chua hop 1&: Bé Y té yéu cdu ngudi dé nghi
diéu chinh tiép tuc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy Bo Y té c¢6 vin ban thong bao sira ddi, bo
sung, ngudi dé nghi diéu chinh phai nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, nguoi dé nghi khong sira ddi, bd sung hoac sau 03 thang ké tir ngay
ndp hd so 1an ddu ma hd so bd sung khong dép img yéu cau thi hd so da ndp khong
con gia tri.

Diéu 7. Piéu kién, ho so, thi tuc cong bé di diéu kién phan loai trang
thiét bi y té

1. Biéu kién ctia co s¢ thyc hién viéc phén loai trang thiét bi y té (sau ddy goi
tit 1a co s¢ phén loai): C6 it nhat 01 ngudi co chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té.

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

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

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phy Iuc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, kém theo ban gdc hodc ban sao ¢ chimg thue chimg chi hanh nghé
ctia timg ngudi thuc hién phén loai trang thiét bi y té ¢6 tén trong ban ké khai nhan
su;

¢) Ban géc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
clia co s& hodc gidy chimg nhan dau tu.

3. Thu tuc ¢ong b du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién phan loai trang thiét bi y t, co s¢ g hd so cong b du
diéu kién phan loai trang thiét bi y t theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay dén Bo Y
té;

b) Khi nhan hé so ddy du, hop 1&, Bo Y té cdp cho co s& Phiéu tiép nhan hd so
cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy
luc IV kem theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
codng b du didu kién phan loai trang thiét bi y té, B6 Y té ¢6 trach nhiém cong khai
trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, sb dién thoai
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va pham vi clia co s& phén loai va hd so cong bd du dicu kién phan loai trang thiét
biy té.

4. Piéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét
biy té:

a) Cac truong hop duge diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y té:

- Thay d6i ngudi thuc hién phan loai trang thiét bi y té trong truomg hop
nguoi thay thé ¢ cing pham vi hanh nghé véi ngudi duogc thay thé;

- Thay d6i thong tin hanh chinh: dia chi, sé dién thoai ctia co s& phan loai;
thong tin vé nguoi dai dién trudc phéap luat ctia co s& phan loai.

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

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay ddi (bao gom ca
truong hop thong bao nguoi thuce hién viée phéan loai khong tiép tuc lam viéc tai co
s¢ thuc hién viéc phan loai);

- Trudng hop thay doi nguoi phan loai: Ban gdc hodc ban sao ¢ chimg thuc
chimg chi hanh nghé cia ngudi thay thé ¢6 cling pham vi hanh nghé véi nguoi
duoc thay thé;

- Truong hop thay dbi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh su thay doi
dia chi, sO dién thoai clia co s phéan loai; thong tin vé ngudi dai dién trudc phap
luét ctia co sé¢ phan loai.

¢) Thi tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so cong bo
du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, BO Y té c:flp cho co s& Phiéu tiép nhin
diéu chinh hé so cong bd da didu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau s6 13
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hé so ¢ong bd du didu kién phan loai, BO Y té ¢6 trach nhiém cap nhat thong
tin thay ddi trén cdng thong tin dién tir cia B6 Y té. Truong hop khong chap nhan
phai ¢6 van ban tra 101 va néu 1o ly do.

5. Co so phan loai chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi
da duge Bo Y té cap Phiéu tiép nhan hd so cong bé du didu kién phan loai trang
thiét bi y té.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phan loai phai thuc hién lai thi tuc cong
bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té néu co thay ddi nguoi thue hién phan
loai ma pham vi hanh nghé ctia ngudi d6 khong c6 trong hd so cong bd du diéu
kién phan loai truoc do.
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Piéu 8. Tam dinh chi hoat ddng phan loai

1. Céc trudmg hop tam dinh chi:

a) Thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi chua cong b du dicu kién
thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) Sir dung tai liéu khong bao dam tinh trung thyc, chinh xac dé cong bo du
diéu kién phan loai trang thiét bi y té;

¢) Khong du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phén loai sai lam giam mic d6 i ro cta trang thiét bi v
té;

d) Ban hanh két qua phén loai dugc ky boi nguoi khong c6 tén trong Phicu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai hodic khong phai 1a ngudi dai dién
hop phap;

e) Khong thye hién viéc khic phuc hau qua hogic c6 khic phuc hau qua nhung
khong dat yéu cdu ctia co quan quan ly;

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

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong qu4 trinh kiém tra néu phat hién hogic nghi ngo co sé phan loai hoic
ngudi thue hién viée phan loai ¢o hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Biéu nay,
€O quan kiém tra c6 trach nhiém l4p bién ban lam viéc theo mau quy dinh tai Phu
luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co quan c6 tham quyén yéu
cau co SO phan loai, ngudi thue hién viéc phan loai tam dirng hoat dong phan loai
trang thiét bi y té, dong thoi giri bién ban vé Bo Y té trong thoi gian 24 gid, ké tir
thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio ké tir khi nhan dugc bién ban, BO Y té ¢6 trach
nhiém thong bdo dén S& Y té, Tdng cuc Hai quan va Hai quan céc cira khiu dé tam
dimg viéc giai quyét cac hd so lién quan dén cac trang thiét bi y t& c6 sir dung ban
két qua phan loai duoc ghi trong bién ban 1am viéc cho dén khi ¢ két luan chinh
thirc ctia Bo Y té, dong thoi Bo Y té giri vin ban dé nghi co so phan loai giai trinh
cac ndi dung duoc ghi trong bién ban lam viéc;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc bao cdo giai trinh
ctia co s& phén loai, B§ Y té ¢d trach nhiém danh gia cac ndi dung bao cao giai
trinh ctia co s¢ phén loai;

d) Truomg hop chap nhan giai trinh cia co s& phan loai va khong co yéu cu
phai thuc hién bién phap khac phuc hau qua, Bo Y té ¢ trach nhiém ban hanh van
ban thong b4o vé viéc cham dut tam dinh chi hoat dong phan loai. Vin ban chidm
dut tam dinh chi hoat dong phén loai dugc giri cho co s& phén loai, S& Y té, Téng
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cuc Hai quan va Hai quan cac clra khau va dugc ddng tai cong khai trén Céng
thong tin dién tir cia Bo Y té;

d) Truong hop chap nhan giai trinh ctia co s& phén loai va c6 yéu cau phai
thuc hién bién phdp khic phuc hau qua, Bo Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban
thong béo cho co s phan loai dé thyc hién viéc khic phuc hau qua. Van ban nay
duoc giri cho co s& phan loai, S& Y t€, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira
khau va dugc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té;

Co s& phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai phéi b4o c4o bing vin
ban cho Bo Y té sau khi da hoan thanh viéc khic phuc hau qua.

Trong thai han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc ciia
co s& phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B6 Y té ban hanh van ban
cham dirt tam dinh chi hodc dé nghi tiép tuc bién phap khic phuc hau qua hoic
thue hién thu tyc thu hoi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh ndy. Vin ban nay duoc giri
cho co s& thuc hién viéc phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac
clra khau va duge déng tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia B Y té.

e) Truong hop khong chap nhan giai trinh clia co s& phan loai, Bo Y té co
trach nhiém ban hanh vin ban dé nghi cac co quan tiép nhan hé so cong bd du dicu
kién phan loai thuc hién thi tuc thu hdi quy dinh tai Diéu 9 va xtr ly ddi véi trang
thiét bi y té c6 str dung két qua phan loai bi thu hdi quy dinh tai Diéu 10 Nghi dinh
nay.

Piéu 9. Thu hdi Phiéu tiép nhin hd so cong bé dii diéu kién phan loai
trang thiét bi y té, chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua
phan loai trang thiét bi y té

1. Thu hdi Phiéu tiép nhan ho so cong bd di diéu kién phan loai trang thict bi
y té:

a) Céc trudong hop thu hdi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cong bd du diéu kién thuc hién viéc phan loai
trang thiét b y té;

- Khong du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;

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

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y t& lam giam muc d6 rui ro cua
trang thiét bi y té 1an thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thuc hién viée khic phyuc hau qua hodc ¢6 khic phuc hau qua nhung
khong dat yéu cau ciia co quan quan 1y.

b) Thu tuc thu hoi:

- Trong thdi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc co s phén
loai c6 hanh vi vi pham thuéc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay, BO Y té ¢o trach nhiém ban hanh van ban thu hoi Phiéu tiép nhan hé so cong
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bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, trong do phai néu rd bién phap khéc
phuc hau qua (néu c6) dong thoi hity bo thong tin ctia co s& phén loai da bi thu hoi
Phiéu tiép nhan hd so cong b di didu kién phan loai trang thiét bi y té trén Cdng
thong tin dién tir cia B Y té.

Van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té dugc giri dén co s& phan loai, S&' Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan
cac clra khau va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té;

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du dicu
kién phan loai trang thiét bi y t& ctia Bo Y té, co s& phén loai ¢6 trach nhiém dimg
ngay hoat dong phéan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau
qué (néu c6), dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phap luét ciia minh gay ra;

- Trudmg hop co s¢ phan loai khong chap hanh ho#c chap hanh khong day du
céc ndi dung tai van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bi y t€, Bo Y té c6 trach nhiém chuyén hé so sang cac co quan chiic
niing khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ciia phap luat.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét b y té:

a) Cac truong hop thu hi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cap chimg chi hanh nghé phan loai trang thict bi
y té;

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

- Thye hién viéc phén loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té khi
chtmg nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té da hét han,

- Phan loai sai lam giam mirc d6 rii ro ctia trang thiét bi y t 1an thir 02 trong
thoi gian 12 thang;

- Thue hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gdm ca truong hop co s& thue hién viéc phan loai ma ngudi do
dang lam viéc bi tam dinh chi hoac thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
kién thyc hién viéc phan loai.

b) Tha tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé viéc nguoi thuc
hién viéc phan loai ¢6 hanh vi vi pham thudc mot trong cac truong hop quy dinh
tai diém a khoan nay, BO Y té co trach nhiém ban hanh van ban thu hoi chimg chi
hanh nghé, trong d6 phai yéu cau co s& phan loai noi nguoi thyre hién viéc phén
loai dang lam viéc thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham
ctia nguoi thue hién viée phan loai gy ra (néu co) dong thoi hity bo thong tin clia
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nguoi thuce hién viéc phan loai trang thiét bi y té d4 bi thu hdi chimg chi hanh nghé
trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té.

Vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé dugc giri cho ngudi thuc hién viée phan
loai, co s& phan loai noi nguoi d6 dang 1am viéc, S& Y t&, Tong cuc Hai quan va
Hai quan cac cira khau va duoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia
BO Y té;

- Sau khi nhan duoc vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé, nguoi thuc hién
viéc phan loai va co s& phan loai noi ngudi d6 dang lam viéc ¢6 trach nhiém dung
ngay hoat dong phan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau
qua (néu c6), dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phéap luat cua minh gy ra;

- Trudmg hop nguoi thye hién viéc phan loai va co s¢ phan loai noi ngudi do
dang 1am viéc khong chap hanh hoic chap hanh khong day du cac noi dung tai vin
ban thu hdi ching chi hanh nghé, Bo Y té thuc hién thi tyc thu hdi Phiéu tiép nhan
ho so cong b dii diéu kién phan loai va chuyén hd so sang cac co quan chitc ning
khéc dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ciia phap luat.

3. Thu hdi két qua phan loai:

a) Céc truong hop thu héi:

- Két qua phan loai sai lam giam mirc d¢ ruii ro ctia trang thiét bi y té;

- Két qua phan loai dugc ky bai ngudi khong co tén trong Phiéu tiép nhan ho
so cong bo du diéu kién phan loai hoac khong phai 1a ngudi dai dién hop phéap cua
co s¢ phan loati;

- Ban két qua phén loai bi 1am gia;

- Két qua phan loai duoc ban hanh khi co s& phan loai dang bj tam dinh chi
hoat ddng hodc khi da bi thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong b du didu kién phan
loai.

b) Thi tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay c¢6 két luan vé viée két qua phan
loai thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo Y té c6
trach nhiém ban hanh vin ban thu héi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau co
s¢ phan loai thuc hién cac bién phap khic phuc hdu quéa do hanh vi vi pham gy ra
(néu ¢6) dong thoi hily bo thong tin vé két qua phén loai trang thiét bi y t da bi thu
hdi trén Cdng thong tin dién tir ciia BO Y té;

Vin ban thu hoi két qua phan loai duge giri cho co s¢ phan loai trang thiét bi
y té, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan céc cira khau va duge dang tai cong
khai trén Céng thong tin dién tir cia Bo Y té.

- Sau khi nhan dugc van ban thu hdi két qua phan loai, co s& phan loai ¢o
trach nhiém thu hdi toan b cac két qua phan loai dugc ghi trong vin ban thu héi,
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dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi vi pham phap
luat ciia minh gay ra;

Truong hop co s& phan loai khong chap hanh hodc chap hanh khong day du
cac ndi dung tai van ban thu hdi két qua phan loai, Bo Y té thuc hién thu tuc thu
héi Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu kién thuc hién viéc phén loai va chuyén
hé so sang céc co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cia
phap luat.

- Sau khi nhén dugc van ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan
hd so cong bé tiéu chuan ap dyng hodc dé nghi cép sé luu hanh (sau day goi la ho
so cdp s6 luu hanh) ¢6 trach nhiém ra soat cac sb luu hanh ma minh da cép.
Trudng hop phat hién trang thiét bi y té da dugc cap s6 luu hanh ¢6 sir dung ban
két qua phan loai da bi Bo Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da cép sé luu
hanh ¢6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu hoi s6 lwu hanh dbi véi trang thiét bi v 1
do.

Diéu 10. Xir ly dbi véi trang thiét biy té c6 sir dung két qua phan loai bi
thu hoi

1. Trudong hop trang thiét bi y t& dang thyc hién thu tuc dé nghi cép sb luu
hanh ¢6 str dung ban két qua phan loai da dugc Bo Y té ban hanh van ban thu hoi

a) T chirc, c4 nhan ndp hd so dé nghi cong bé tiéu chun ap dung hodc dé
nghi cap so luu hanh ¢6 trach nhiém bao céo bang vin ban véi co quan tiép nhan
hd so dé nghi cap s6 luu hanh @& dimg thu tuc cap s6 Iuu hanh;

b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi clia t chirc, ca nhan quy dinh tai di¢m
a khoan nay hodc sau khi nhan dugc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi v
t€, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém tir chdi cAp s luu hanh.

2. Truong hop trang thiét bi y té da dugce cap sé luu hanh ma ¢ sit dung ban
két qua phan loai da duoc Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi nhung chua thyc hién
thu tuc thong quan hang hoa:

a) Chu sé hiru s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém dimg viéc thuc hi¢n thu tuc thong
quan hang hoa, bao cdo bang vin ban véi Hai quan cira khau noi du kién thong
quan hang hoa dé dimg thu tuc théng quan va co quan noi da c4p sb luu hanh dé
thu hdi s6 luu hanh;

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi cia chi s¢ hiru sé lwu hanh hodc sau
khi nhén duoc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bj y té, co quan hai quan
c6 trach nhiém dimg thu tuc thong quan; co quan noi da cdp s6 luu hanh ¢o trach
nhiém thuc hién thu tuc thu hoi sé luu hanh.

3. Truong hop trang thiét bi y té da duoc cap sé luu hanh ma c¢6 st dung ban
két quéa phan loai da dwoc BO Y té ban hanh van ban thu hdi va da thuc hién thu tuc
thong quan hang hoa nhumg chwa ban dén nguoi sir dung;
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a) Chu s& hitu s6 luu hanh ¢ trach nhi¢m:

- Dung luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cac bién phéap thu hoi cac
trang thiét bi y té ¢6 s luu hanh ma hd so cap s6 luu hanh c6 sir dung ban két qua
phan loai da dugc B9 Y té ban hanh vin ban thu hoi;

- B4o c4o bang van ban véi co quan hai quan noi da thuc hién thong quan
hang héa trong d6 phai néu rd s6 lugng trang thiét bi y té da thong quan va khong
lam th tuc nhap khau cho cac 16 hang tiép theo;

- B4o céo bang vin ban véi co quan noi di cp sé luu hanh, trong d6 phai néu
rd s lugng trang thiét bi y té da thong quan va cac hop ddng mua ban (néu co):;

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

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi cta chtl s¢ hitu sé luu hanh hoic sau
khi nhan dugc van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan ¢6 trach nhiém khong giai quyét thu tuc thong quan;

- Co quan noi da cap s6 luu hanh co trach nhiém thye hién tha tuc thu héi so
lIvu hanh.

4. Trudng hop trang thiét bj y té da ban cho cac co sy té:

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

- B4o céo bang vin ban véi co quan noi da cdp s6 luu hanh, trong do phai néu
rd s6 lugng trang thiét bi y té da ban cho cac co s y té;

- Thong bdo bang vin ban cho c4c co s¢ y té noi dang sir dung céc trang thict
biy té.

b) Truomg hop trang thiét bi y té da dugc cdp sé luu hanh ¢6 sir dung ban két
qua sai vé mirc d6 phan loai nhung khong tiém an kha nang gy anh hudng dén sirc
khoe ngudi bénh: Co sé y té duoc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6 va chi so
hiru s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém phai hoan chinh hd so luu hanh trang thiét bj v
tai co s& y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi;

¢) Truong hop trang thiét bi y té da dugc cap s6 luu hanh co sir dung ban két
qua sai vé mirc d6 phan loai ¢ tiém 4n kha nang gdy anh huong dén sic khoe
ngudi bénh: Co s& y té khong duge tiép tuc sir dung trang thiét bi y té d6 va chu so
hiru s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién cac bién phap khéc phuc dé bao dam
hoat dong binh thuong ciia cac co s y té.

Chwong I11
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
Diéu 11. Uu dai dau tw déi voi hoat dgng san xuit trang thiét bi y té
1. Mién, giam tién thué dét ciia Nha nudc;
a) Nha dau tu c6 dy an san xudt trang thiét bi y té thudc loai B khi thué dat
ctia Nha nude thi duge ap dung muc gia thap nhat do Uy ban nhan dan tinh, thanh
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phd truc thudc trung wong (sau day goi tit 1a tinh) quy dinh va duoc mién tién thué
dat theo quy dinh ctia phép luat;

b) Nha dau tu c6 dir 4n san xudt trang thiét bi y té thudc loai C, D duoc mién
tién thué dat ké tir ngay du 4n hoan thanh di vao hoat dong;

¢) Nha dau tu co du 4n san xuat trang thiét bi y té duoc mién tién thué dat doi
v6i dién tich dat xdy dung nha & cho cong nhan, dat trong cdy xanh va dat phuc vy
phtc lgi cong cong.

2. Ngoai cac wu ddi dau tu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, dv an san xuat
trang thiét bi y té con duogc hudng cac wu dai dau tu khac theo quy dinh cta phap
luat vé dau tu va khoa hoc, cong nghé.

Diéu 12. Piéu kién vé nhin su ciia co sé' sin xuit trang thiét bi y té

1. Biéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén:

a)’ Cé trinh do tir cao dang ky thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc trinh do tir
dai hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, duoc tr¢ 1én. i v6i co s6 san
xuat trang thiét bi y té ¢6 chira chat ma tiy va tién chat, nguoi phu trch chuyén mon
phai co trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, dugc, hdéa hoc hodc sinh
hoc;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s&
trang thiét bi y té tir 24 thang trd Ién;

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuat. Viéc phan cong, bd nhiém nguoi
phu trach chuyén mén clia co s& san xuét phai dugc thé hién bang van ban.

2.° (@uwoc bai bo).

Piéu 13. Piéu kién vé quan 1y chit lwgng ciia co so' sin xuit trang thiét bi
y t&’

1. Pat tiéu chuan hé thong quan ly chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Dicu
68 Nghi dinh nay.

2. Di vdi co sé san xuat trang thiét bi y t& co chira chat ma tay va tién chat,
ngoai viéc dap img cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, phai co thém hé
thong theo ddi quan ly qué trinh xuét, nhap, tdn kho, sir dung nguyén liéu 1a chit
ma tiy va tién chét, qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat
ma tay va tién chat va kho bao quan dap tmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6
80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cta Chinh phil huéng dan kiém soat

’ Piém nay dugc sira dai theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 cia Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu Iyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018. A

® Khoan nay duoc bii bo theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 2 cioa Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu Iyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.

" Piéu nay duoc swa doi theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/NB-CP. ¢6 hiéu Iyc ké tir
ngdy 31 thdng 12 ndm 2018.
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cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tay & trong nude (sau day goi tat la Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).

Piéu 14. Ho so cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bi y té

HG6 so cong bd di diéu kién san xuét trang thiét bi y té gom:

1. Vin ban cong b du diéu kién san xuat theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Van ban phan cong, b nhiém ngudi phuy trach chuyén mon cua co s¢ san
xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phy Iyc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va van bang, chimg chi d qua dao tao ctia nguoi
phu trach chuy€n mén.

4.° Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong dugc cong nhan boi 0
churc danh gia su phu hop theo quy dinh cua phap luat.

Trudmg hop co s khong tu thue hién kiém tra chat lugng san pham hoac
khong co kho tang hodc khong cé phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chat lugng, bao quan, van chuyén véi co s¢ khac thi phai kém theo cac gidy to
chimg minh co s& d6 du diéu kién kiém tra chat luong, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t& ma minh san xut.

5. Cac gidy to chimg minh dap vmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 13
Nghi dinh nay.

Didu 15. Yéu ciu doi véi hod so cong bd di diéu kién san xuit trang thict
biy té

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

a) Cac tai lidu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh ty theo quy diiih
tai Diéu 14 Nghi dinh nay; gitra cac phan ¢ phén cach, ¢6 trang bia va danh muc
tai liu,

b) Céc tai liéu khong phai bang tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cau dbi véi mot s6 gidy to trong bo hd so cong bd du diéu kién san xuat;

a) Ban goc hodc ban sao co chimg thyc vin ban phan cong, bd nhiém, vin
bang, chimg chi di qua dao tao clia ngudi phu trach chuyén mén cia co so san
xuﬁt;

b)'"? (dugc bai bo).

§ Khoan ndy dugc sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 6 Diéu 1 cua Nghi dinh s 169/2018/NB-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 ndim 2018. \ _

? Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 6 Dicu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 niim 2018.
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¢) Ban goc hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao c6 xac nhan ciia co so dé
nghi cong b6 du diéu kién san xuat déi voi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y
chat lugng.

Piéu 16. Thii tuc cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té"!

1. Co s& chi duoc sén xuat trang thict bi y t& sau khi d duge S Y € cép
phi¢u ti€p nhan hd so cong bod du diéu kién san xuat theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién san xuét:

a) Trudce khi thuc hién san xuét trang thiét bi y t, co s& san xuat trang thict bi
y té c6 trach nhiém giri hd so cong bd du diéu kién san xuat theo quy dinh tai Dicu
14 Nghi dinh nay dén S& Y té noi nha xuong hodc nha may san xuat dit tru so;

b) Khi nhan hé so day du, hop 1€, S& Y té cap cho co s& thyc hién viée cong
bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd dii diéu kién san xuét theo Mau s 02 quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trudng hop co s& cong bd san
xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat thi S& Y té c6 trach nhiém
glri ban sao Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién san xuat cho B Cong an.

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

a) Cac truomg hop duge diéu chinh théng tin trong hd so cong bd di diéu kién
san xudt trang thiét bi y té:

- Thay d6i nguoi phu trach chuyén mén ciia co s¢ san xuat;

- Thay déi dia chi, sé dién thoai lién hé.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bé du diéu kién san
xudt trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu 13 ndi dung thay doi;

- Trudng hop thay d6i ngudi phu trach chuyén mon: Cac gidy t& quy dinh tai
khoén 3 Piéu 14 Nghi dinh nay;

- Trudong hop thay ddi dia chi, s6 dién thoai lién hé: Giéy to¢ chimg minh sy
thay dbi vé dia chi, sd dién thoai clia co s& san xuét.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hé so cong bd
du diéu kién san xuat trang thiét bi y té, S¢ Y té c4p cho co s¢ Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té theo Mau s6 14 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

19 Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 2 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018, )
""pidu nay duoc sira déi theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
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- Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén diéu
chinh hd so cong bd di diéu kién san xuat, S& Y té c6 trach nhiém cép nhat thong
tin thay ddi trén cong thong tin dién tir. Truong hop S& Y té khong chap nhan phai
¢0 van ban tra 161 va néu rd ly do.

4. Trong qu4 trinh hoat dong, co s& san xut phai thuc hién lai tha tuc cong bd
du diéu kién san xuat néu cé mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bd
trude d6 ma khong thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Trudong hop co s& san xuat thay doi dia diém san xuat tir tinh nay sang tinh
khac thi phai thong bao véi S& Y té noi co s& san xuat da thue hién viée cong bo
du diéu kién san xuat trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir ngay chuyén dia dicm
san Xuét.

Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao vé vice
chuyén dia diém san xuat sang tinh khac cta co s& san xudt, S& Y té noi da ticp
nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét c6 trach nhiém chdm dut viéc dang tai
céc thong tin c6 lién quan dén co s 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 PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Diéu 17. Diéu kién lwu hanh ddi véi trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong phai dap (mg cac diéu kién
sau.

a)'? Pa c6 sb luu hanh hodc da duoc cdp phép nhap khau theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir khi y té;

b) C6 nhan hoic c¢6 kém theo nhan phu véi ddy du cac thong tin theo quy dinh
tai Didu 54 Nghi dinh nay;

¢) C6 tai liéu k¥ thuat dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng trang thiét bi vy té,
trir truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chi s hiru
trang thiét bi y té;

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

d)" C6 thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trix
truong hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ctia chii s& hiru trang
thiét bj y té hodc o tai liéu chimg minh khéng ¢ ché d6 bao hanh;

2 piém nay dwoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu | cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu e ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cac diém ¢, d va d khoan 1 DPiéu
nay khong kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cap dudi hinh thic thong tin
dién tir va phai thé hién ro hudng dan tra ctru thong tin trén nhén trang thiét bi y
té.

Diéu 18. Piéu kién dé cong bé tiéu chuin 4p dung hodc cip gidy ching
nhin ding ky lwu hanh déi véi trang thiét bi y té

1. Diéu kién @ cong b tiéu chun ap dung hogc cap gidy chimg nhén ding
ky luu hanh ddi voi trang thiét bi y té:

a) Puoc san xuat tai co s& san xuét da cong bd du didu kién san xuat ddi vi
trang thiét bi y té san xudt trong nudc;

b) Pugc san xuat tai co s& san xuét da duoc cap Gidy chimg nhan dat ticu
chuan quéan 1y chat lugng va duoe luu hanh tai bat ky qudc gia nao trén thé gisi doi
voi trang thiét bi y té nhap khau;

¢) Phu hop véi quy chuan k¥ thuat quéc gia hodc tiéu chuin ma nha san xuat
cdng bé ap dung,.

2. Khong cho phép thuc hién lai thi tyc cong bd tiéu chuan ap dung hoic
dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y € thudc mot trong cac trudng hop sau:

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

b) Trang thiét bi y t bi thu hdi thudc truomg hop theo quy dinh tai cac khoan
1 va 3 biéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan ap dung hozic ding ky luu hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngay co quyét dinh thu hdi s6 dang ky luu hanh doi
voi trang thiét bi y té thuoc mot trong cac truong hop theo quy dinh tai cac khoan 2
va 8 Diéu 35 Nghi dinh nay.

Piéu 19. Trang thiét bi y té dwgc mién cong bd tiéu chuin ap dung va
mién déing ky lwu hanh

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

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam véi muc dich vién tro hodc dé
phuc vu hoat dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham hoidc dé sir
dung cho muc dich 1a qua biéu, cho, ting.

3. Trang thiét bj y t& san xuat tai Viét Nam chi v6i muc dich xudt khau hozc
tham gia trung bay, hdi cho, trién 1am & nudc ngoai.

Piéu 20. S6 Iwu hanh cia trang thiét bi y té

1. S6 Ivu hanh cua trang thiét bi y té 1a:

" Piém nav duoc sira déi theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. cé hiéu luc ké tir
ngdy 31 thing 12 nim 2018.
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a) SO phiéu tiép nhan hé so cong bd tiéu chudn ap dung ddi véi trang thiét bi y
té thuoc loai A theo mau s6 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

b) S6 gidy chimg nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai B,
C, D theo mau s6 09 quy dinh tai Phu lyc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. S6 luu hanh trang thiét bi y té c6 thé dwoc cap cho mot hodc mdt nhom
ching loai trang thiét bi y té.

3. Chu s hitu s6 luu hanh 14 t6 chirc cong bd tiéu chuan ap dung dbi véi trang
thiét bi y té thudc loai A hoic t6 chirc dugc cap sé luu hanh dbi voi trang thiét bi v
té thudc loai B, C, D.

4. Hiéu luc ctia s6 luu hanh:

a) S6 luu hanh cuia trang thiét bi y té thudc loai A ¢6 gia tri khong thoi han:

b) SO luu hanh cia trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ¢6 gid tri 05 nam, ké
tir ngay cap. Truong hop trang thiét bi y té duoc gia han sé luu hanh thi van giir
nguyén s6 luu hanh da duoc cap trude do.

Pi¢u 21. Diéu kién cia to chirc dwoc ding tén cong bd tiéu chuin 4p
dung hoic ding ky luu hanh trang thiét bi y té

1. T chirc dugce dimg tén cong bd tiéu chuin ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu s¢ hir trang
thiét bi y té;

b) Doanh nghi€p, hop tac xa, hd kinh doanh cua Viét Nam cé chirc nang kinh
doanh trang thiét bi y t& duoc chi s& hitu trang thiét bi y té iy quyén dang ky;

¢) Vian phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cta thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhan d6 1a chi s& hitu trang thiét bi y té hodc dugce Gy quyén cua chi s¢
hiru trang thiét bi y té.

2. T6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodic phai co hop dong véi td
chtre di nang luc bao hanh trang thiét bi y t¢ ma minh ding tén dang ky, trir
trudng hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cua chil s& hitu
trang thiét bi y té.

Truong hop t6 chiic dimg tén cong b tidu chudn ap dung hodc dang ky hru
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu nay thi chu s hiru
trang thiét bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong voi
co s& di niang lyc bao hanh trang thiét bi y t& ma minh ding tén cong bd hodc ding
ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cua chu so
hitu trang thiét bi y té.
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Co s¢ bao hanh phai dugc chu s¢ hitu trang thiét bj y té chimg nhan da ning
lwe bao hanh san phim ma t6 chirc d6 dimg tén dé nghi cp sé luu hanh.

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

Piéu 22. H6 so cong bd tiéu chuan ap dung ™

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudce loai A bao
gom;

1. Van ban cong b tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y té thudc loai A
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

3. Giay chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chat lwong con hiéu lye tai thoi
diém nop ho so. Pbi véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc phai cé thém Phiéu
tiép nhan hd so cong bd di diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

4. Giay iy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y té cho td chitc dimg tén cong
bé tiéu chuan 4p dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu lyuc tai thoi diém ndp hd so, trir truong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

5. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chii s& hiru trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truomg
hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh ctia chu s¢ hiru trang thiét bi
y té hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom téit k¥ thuat trang thiét bi y t bing tiéng Viét theo Mau
6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay keém theo tai licu
ky thuat mé ta chirc ning, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi y té do chii s¢ hiru
trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng ddi voi thude thir, chat hiéu chudn, vt liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bang tiéng Viét theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai li¢u vé nguyén vit liéu, v& an toan ctia san pham,
quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gom bao
c40 d6 6n dinh.

7. Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham
do chu so hivu trang thiét bi y té cong bd kém theo két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap

" Biéu nay duoc sua doi theo quy dinh tai Khoan 9 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢é hiéu luc ké tir
ngiy 31 thing 12 nim 2018.
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luat vé danh gia sw phit hop cAp dbi véi trang thiét bi y té san xudt trong nude. Két
quéa danh gia phai phu hop véi tiéu chudn ma chii s& hiru cong bd.

8. Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té.

9. Méau nhén sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét b y té.

10. Giay chimg nhan luu hanh tyr do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau.

Diéu 23. Yéu cau dbi véi hd so cong bo tiéu chuin ap dung

1. H6 so cong b tiéu chudn ap dung lam thanh 01 bg.

2. Yéu cau ddi véi mot s gidy to trong bd hd so cong bd tiéu chudn ap dung:

a) Doi v6i Phiéu tiép nhan hé so cong bd di didu kién san xuit: Nop ban sao
c6 x4c nhén clia t6 chirc dimg tén cong bd tiéu chuan ap dyng.

b)"> Déi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng: Nop ban gic
hodc ban sao ¢6 chimg thuc hoic ban sao ¢6 xac nhan ciia to chic dimg tén cong
bd tiéu chuan ap dung;

Trudng hop Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat luong khong bing
tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chimg thuc theo quy dinh ctia phap luat.

¢) Déi voi gidy ity quyén ciia chti s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy x4c nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- D6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nude: Nop ban gdc hodc ban sao co
chumng thuec;

- Doi véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da duge hop phap héa lanh sie
hodc ban sao c6 ching thyc ciia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

d) Déi véi Gidy chimng nhan hop chudn hoac Ban tiéu chudn ma cha s¢ hiru
trang thiét bi y t& cong bd ap dung: Nop ban sao c6 xac nhan cia td chic dimg tén
cong bd tiéu chudn ap dung.

Trudong hop Ban tiéu chudn khong phai bing tiéng Anh hodc khong phai tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge chimg thuc theo quy dinh cua
phap luét;

d) Pbi véi tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té&: Nop ban bing
tiéng Viét c6 xac nhan cua té chirc ding tén cong bd tiéu chuan ap dung;

e) P6i voi mau nhan: Nop ban mau nhan ¢6 xac nhan cua td chirc dimg tén
cong bd tiéu chuin ap dung. Mau nhan phai dap mg céc yéu cau theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh nay.

2)'* Péi v6i gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban da dugc hop phap hoa
l1anh su hodc ban sao ¢6 chimg thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

"* Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém a Khoan 10 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thiang 12 nim 2018.
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Trudng hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thyuc
theo quy dinh cta phap luat.

Trudng hep gidy chimg nhan Ivu hanh tir do khong ghi 1o thoi han hét hiéu
Iuc thi thoi diém hét hiéu lye ciia gidy chimg nhan luu hanh tu do dugc tinh 1a 36
thang, ké tir ngay cép.

Piéu 24. Thii tuc cong bd tiéu chuan ap dung

1. Trang thiét bi y té thudc loai A chi dugc luu hanh trén thi truong sau khi da
duoc S¢ Y té cap phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh
tai diém b khoan 2 Piéu nay.

2. Thii tuc cong bb tiéu chuan ap dung:

a) Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi truomg, co
s& chiu trach nhiém dua trang thiét bi y t€ ra thi truong c6 trach nhiém gt ho so
c¢ong bo tiéu chuan 4p dung theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh nay dén S¢ Y té
noi co s& do dat tru so;

b) Khi nhan hd so day du, hop 1&, S& Y té cap cho co so thuc hién viée cong
bd Phiéu tiép nhan hd so cong bé tiéu chudn 4p dung theo mau s6 03 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir cac thong tin sau; tén,
phan loai, co s& san xuét, nudc san xudt trang thiét bi y t&; sd luu hanh cua trang
thiét b y té; tén, dia chi chii s& hitu trang thiét bi y té; tén, dia chi cia chu s& hiru
s6 luu hanh; tén, dia chi ctia co s& bao hanh trang thiét bi y té va hd so cong b ticu
chudn 4p dung cia trang thiét bj y té.

3. Truomg hop thay dbi chii s¢ hiru trang thiét bi y té; tén, co s& san xuat,
nude san xudt trang thiét bi y té, chu s¢ hitu sé luu hanh c6 trach nhiém thue hién
lai viéc cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh ctia Nghi dinh nay.

4.7 Trong qua trinh lwu hanh trang thiét bi y t&, cha s¢ hiru s luu hanh c6
trach nhiém thong bao cho Co quan cdp s6 luu hanh trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tir ngay c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay ddi dia chi ctia chui s¢ hiru trang thiét bi y té hodc cha sé hitu s6 luu
hanh trang thiét bi y té;

b) Thay ddi tén goi ctia chii s& hiru s6 luu hanh. Chu s& hitu sé luu hanh ¢
trach nhiém giri vin ban thong bao thay dbi kém theo cac gidy to chimg minh va
mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

'® Biém ndy duoc b sung theo quy din tai diém b Khoan 10 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu
Iirc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018,

'" Khoan niy duoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 11 Biéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi cta co s& san xuét trang
thiét bi y t&. Chii s hiru s6 Ivu hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong
bao thay doi cac gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh tu do va Gidy chimg nhéan
dat tiéu chuan quan 1y chét lwong con hiéu luc tai thoi diém nop ho so;

d) Thay d6i quy cach dong goi dbi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s¢ hiru s6 luu hanh ¢é trach nhiém giri kém theo van ban thong bao thay ddi
céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Diéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay doi co s¢ bao hanh. Chu s¢ hitu s§ luu hanh ¢6 trach nhiém giri kem
theo vin ban thong béo thay dbi cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22
Nghi dinh nay;

e) Thay ddi nhan, thay d6i huéng dan sir dung nhung khong thay doi chi dinh.
Chii s& hiru s6 Iwu hanh c6 trach nhiém giri kém theo van ban thong béo thay doi
c4c tai liéu tuong umg véi ndi dung thay ddi.

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

Diéu 25. Cac hinh thirc déing ky lwu hanh '

1. Cap méi s luu hanh ap dung ddi vdi trang thiét bi y té trong cac truong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi c4p s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y t& da duoc cdp sd luu hanh nhung ¢6 mét trong cac thay
ddi sau: Chung loai trang thiét bi y té; nguyén liéu san xuat anh huong dén chirc
nang ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro va trang thiét bi y t& dung mot
lan;

¢) Trang thiét bi y té da dugc cap s6 luu hanh nhung khong thue hién dang ky
gia han sd luu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh
nay.

2. Cép nhanh s6 dang ky luu hanh méi déi voi trang thiét bi y té trong cac
truong hop sau day:

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

b) P4 duge lru hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nam 2018 va
dap g céac diéu kién sau:

- Pa luu hanh it nhat 03 nam trong thdi han 05 nam tinh dén ngay nop hd so;

'® Piéu nav duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 12 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. c6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thdng 12 niim 2018,
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- Khéng ¢6 théng tin canh bao lién quan dén chét lugng va an toan cuia trang
thiét bi y té do.

3. Gia han s6 Iuu hanh ap dung ddi véi truong hop s6 luu hanh chudn bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 26. Ho so' dé nghi cAp m&i s6 Iwu hanh

1."” Ho so dé nghi cip méi sé luu hanh dbi véi trang thiét bi y té chua ¢6 quy
chudn k¥ thuat qudc gia tuong tmg;

a) Vin ban dé nghi cap méi s6 Ivu hanh theo Mau sé 04 quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan Iy chat lugng con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidy iy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay con hiéu lye tai thoi diém ndp hé so, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan
1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chii sd hiru trang thiét bi y té cip
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mot 14n theo quy dinh ciia chii s hitu trang thiét b
y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong ¢6 ché do bao hanh;

e) Gidy chimg nhan luu hanh tir do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so doi
vdi trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu md ta tom tit ky thudt trang thiét bj y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu
k¥ thuat md ta chirc ning, thong s6 ky thuat cia trang thiét bi y té do chuil s hiru
trang thiét bi y té ban hanh;

Riéng d6i vdi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai liéu
ky thuat bing tiéng Viét theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vat lién, vé an toan ctia san pham,
quy trinh san xudt, cac bao cao nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm béo
c4o0 d6 6n dinh;

h) Ho so k¥ thuat chung thyc hién theo hudng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té;

¥ Khoan nay duoc sira déi theo quy dinh tai diém a Khoan 13 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu
lwc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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k) Bdi voi trang thiét bi y té thude loai C, D ¢ xam nhéap co thé ngudi: Ban
tom tat dir liéu thir 1am sang theo miu quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ciru thir 14m sang, trir cc trudng hop sau:

- Trang thiét bi y t& da duoc luu hanh va cap gidy chimg nhan luu hanh tu do
cia mot trong cac nudc sau: cac nuoc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA),

- Trang thiét bi y té da duoc cdp luu hanh trudc khi Nghi dinh nay c6 hiéu
Iue;

- C4c truong hop khic theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

1) Bbi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy ching nhan kiém dinh theo quy dinh ctia B truomg B Y té, trir cac truong
hop sau:

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

- Trang thiét bi y té da duoc cap luu hanh trude khi Nghi dinh ndy c6 hiéu
luc;

m) Mau nhén s& sir dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y té;

n) Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu kién san xuat phi hop véi san phim
xin cap s6 dang ky luu hanh déi voi trang thiét bi y té san xut trong nudc;

0) Béo c4o két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cap s6 luu hanh
theo Mau s 01 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi vdi
trang thiét bi y t& da dugc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi
hanh thudc dién mién nop ban tém tit dir liéu thir Jam sang hodic mién gidy chimg
nhan kiém dinh.

2. Ho so dé nghi cap mai s6 dang ky Iuu hanh ddi voi trang thiét bi y te co
quy chuan k¥ thuat quéc gia tuong tmg;

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

b) Gidy chimg nhan hop quy;

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

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

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

* Piém ndy dugc sira doi theo quy dinh tai diém b Khoan 13 Dicu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu lyc
ké tir ngay 31 thiang 12 nim 2018.
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b) Quyét dinh phé duyét mau;

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

4. Hd so dé nghi cap mdi s6 luu hanh déi véi trang thiét bi y té 1a phwong tién
do nhung khong phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do ludong thue
hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

5.2 H6 so dé nghi cap nhanh s6 luu hanh:

a) Bdi voi truong hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va c6 thém it nhat 01 gidy chimg
nhan luu hanh ti do clia co quan ¢6 thdm quyén ctia mot trong cac nude sau: cac
nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA) con hiéu lyc tai
thoi diém ndp ho so;

b) Péi véi trudong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 25:

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

- C6 tdi thiéu 03 hop ddng cung cép trang thiét bi y t& do vdi cac co sd' y té tai
Viét Nam;

- Van ban xéc nhan ciia co s& y té vé viéc trang thiét bi y té d6 khong co
thong tin canh béo lién quan dén chat lugng va an toan cua trang thiét bi y té do
trong qua trinh sir dung.

Piéu 27. Ho so cép lai, gia han s6 luvu hanh

1. H) so cép lai s6 lwu hanh ddi v6i truong hop mat, hong: Vin ban dé nghi
cép lai s6 luu hanh theo mau sé 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

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

a) Van ban dé nghi gia han s6 luu hanh theo mau sé 06 quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béan sao gidy chimg nhan ding ky luu hanh da duoc cap;

¢)** Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong con hiéu lyc tai thoi
diém nop ho so;

d) Gidy Uy quyén cuia chi so hitu trang thiét bi y t cho co s& thuc hién viée
dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
ndy, trir truomg hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay;

' Piém nay duoc sira déi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 13 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu Iyc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

* Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 13 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 higu
lyc ke tir ngdy 31 thing 12 nam 2018. \ )

> Piém nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 14 Piéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu lic
k& tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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@) Gidy chimg nhan luvu hanh tr do di véi trang thiét bi y té nhap khau con
hiéu luc tai thoi diém nop hé so;

e) Bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cap s6 luu hanh
theo m&u quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

g)** Hé so ky thuat chung thuc hién theo hwdng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té d6i véi truong hop da duge cdp sé lvu hanh nhung tai thoi diém
duoc cap sb luu hanh phap luat chwa quy dinh trong hd so @ nghi cdp sb luu hanh
phai ¢6 ho so k¥ thuat chung ASEAN.

3. Thoi han ndp hd so dé nghi gia han so luu hanh t6i thiéu 60 ngay trude khi
s6 luu hanh hét han.

Diéu 28. Yéu cau doi v6i ho so dé nghi cAp méi, gia han s6 hru hanh

1. H6 so dé nghi cap méi hodc gia han s lwu hanh trang thiét bi y té lam
thanh 01 b, cAc tai liéu trong hd so dugc in o rang, sdp xép theo trinh tw quy dinh
tai Diéu 26 Nghi dinh nay d6i vdi hd so dé nghi cdp mdi s6 luu hanh hoic theo quy
dinh khoan 2 Diéu 27 Nghi dinh nay ddi véi ho so dé nghi gia han sé luu hanh; co
phén cach gitra cac tai li¢u, cé trang bia va danh muyc tai ligu.

2. Yéu céu doi véi mot sd gidy to trong bd hd so ding ky luu hanh:

a)” Pdi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng: Nop ban goc
hodc ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cia co s¢ dé nghi c:?ip s6 luu
hanh.

Trudng hop Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan ly chat lugng khong bing
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duoc chung thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) Péi vé6i gidy tty quyén ciia chi s¢ hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan
co s& du diéu kién bao hanh:

- Ddi voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbe hodic ban sao ¢o
chimg thuc;

- Pi véi trang thiét bi y té nhap khdu: Nop ban da duoc hop phap héa lanh sy
hodc ban sao ¢6 chimg thuc cua ban da duge hop phap hoa lanh su.

¢) Pdi véi gidy chimg nhan luu hanh ty do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh su hodc ban sao ¢6 chimg thyuc cuia ban da duoc hop phap héa lanh su.

Trudng hop gidy chimg nhén lwu hanh tir do khong phai bang tiéng Anh hodc
khong phai bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg
thuc theo quy dinh cua phap luat.

! Diém ndy dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 14 Diéu 1 cia Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018. _

= Piém nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Dién 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018
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Trudong hop gidy chimg nhéan lvu hanh tu do khong ghi o thoi han hét hiéu
Iie thi thoi diém hét hét hidu luc caa gidy chimg nhan luu hanh tu do duoc tinh I3
36 thang, ké tir ngay cap.

d) Ddi véi tai liéu ki thuét cua trang thiét bi y té: Nop ban c6 xac nhéan cia td
chirc d€ nghi cap s6 luu hanh.

Truong hop tai lidu k¥ thudt khong phai bing tiéng Anh hozc khong phai bing
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh ciia
phap luét;

d) D6i voi tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét bi y té&: Nop ban bing
tiéng Viét ¢6 xac nhan clia ctia t6 chirc dé nghi cp s6 lvu hanh.

e)*° Péi véi gidy chimg nhan kiém dinh: Nop ban gdc hoidc ban sao co chimg
thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua co s& dé nghi cap s luu hanh.

g) Pdi véi mau nhan: Nop ban mau nhan ¢é xac nhan cua cia té chic dimg
tén dang ky lwu hanh. Mau nhan phai dép img cdc yéu cau theo quy dinh tai Dicu
54 Nghi dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhan, thim dinh ho so ding ky lvu hanh trang thiét bi y t¢

1. T4 chire dé nghi cap sb luu hanh ndp hd so tai BO Y té.

2. Sau khi nhan dugce hd so dang ky luu hanh, Bo Y € giri cho té chue dé
nghi cap s6 luu hanh Phiéu tiép nhan hé so dang ky luu hanh trang thiét bi v t¢
theo mau sb 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ndy. Khong
tiép nhan ho so trong truomg hop hd so dang ky luu hanh khong dap img yéu cau
theo quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

3. Truong hop khong ¢6 yéu ciu sira dbi, bd sung hd so ddang ky luu hanh, Bo
trudng Bo Y té ¢ trach nhiém:

a) Di vai trang thiét bi y t& chua co quy chudn k¥ thuat qude gia tuong tng;
td chic thdm dinh dé cdp mdi s6 luu hanh trong thoi han 60 ngay hodc gia han s6
Iuru hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong
hop khong cp mai, gia han s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra i va néu 15 1y do;

b) Péi voi trang thiét bi y té c6 quy chudn ky thuat qudc gia tuong img; td
chtre tham dinh dé cap méi sd luu hanh trong thoi han 15 ngay hoac gia han s6 luu
hanh trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong
hop khong cap méi, gia han s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 10i va néu 15 1y do;

¢) Cap lai s6 luu hanh trong thoi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so. Truong hop khong cép lai sé luu hanh phai ¢6 van ban tra
161 vanéu1d ly do;

* Piém nay duoc sua doi theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hi¢u luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018,

29

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



d)*’ Té chirc tham dinh dé cdp mai sé luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 2
Diéu 25 Nghi dinh nay.

4. Truong hop hé so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y & phai co
van ban thdng bao cho t chirc dé nghi cip méi, c4p lai, gia han s6 luu hanh dé bd
sung, stra d6i hd so dang ky Iwu hanh, trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhitng
tai liéu nao, ndi dung nao can stra d6i trong thoi han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so ddi véi ho so
dé nghi cAp mdi, gia han sd luu hanh;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi vdi ho so
dé nghi cap lai s6 luu hanh.

5.2 Khi nhén duoc van ban yéu cau bd sung, stra ddi hd so dé nghi cép sb luu
hanh, co s& @& nghi cdp s6 luu hanh phai bd sung, sira dbi theo ding nhimg noi
dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé Bo Y té;

Trudng hop co sé dé nghi cdp s luu hanh da bd sung, stra dbi hd so nhung
khong dung véi yéu cdu thi Bo Y té s& thong bao cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban yéu cdu ma co s& khong bd sung,
sira d6i hd so hodc néu sau 05 14n sira ddi, bd sung hd so ké tir ngay Bo Y té c6 véu
cau stra doi, bd sung 1an dau ma hd so van khong dap img yéu cau thi phai thuc
hién lai tir ddu tha tuc dé nghi cap sd luu hanh;

Trong qué trinh sira dbi, bd sung hd so néu cac gidy t& quy dinh tai diém ¢, d,
e khoan 1 Diéu 26 hét hiéu luc thi t6 chirc, ca nhan dé nghi cép sé dang ky luu
hanh phai ndp bd sung cac gidy to thay thé con hiéu lye. Cac gidy to nay phai dap
img yéu cu quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.

6. Trudng hop hoi ddng thidm dinh yéu cdu sira ddi, bd sung hd so thi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 bién ban hop hoi dong, BO Y té ¢ van ban
thong béo cho té chitc dé nghi cap s6 luu hanh dé b sung hd so. Vin ban thong bao
phai néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can sira ddi.

Khi nhan duge vin ban yéu cau b sung, stra doi hd so dang ky luu hanh, t6
chire @& nghi cép s luu hanh phai bd sung, sira ddi theo dung nhimg noi dung da
dugc ghi trong van ban va giri vé Bo Y t&. Ngay tiép nhan hd so b sung, stra ddi
duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Truomg hop t6 chirc d& nghi cdp sé luu hanh da bd sung, sira dbi hd so
nhung khéng dung véi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho td chirc dé nghi cap

" Piém nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém a Khoan 16 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, ¢é hiéu
Iwc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
* Khoan nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém b Khoan 16 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iirc ké tir ngay 31 thiang 12 nim 2018.
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s0 luu hanh dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai céc khoan 4 va 5 Piéu
nay.

7. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cdp s6 luu hanh, B§ Y té ¢6
trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir ciia BO Y té cac thong tin sau:

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

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

¢) Tén, dia chi ctia chii s& hitu trang thiét bi y té;

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

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

e) Ho so dang ky luu hanh ctia trang thiét bi y té, trir thong tin theo quy dinh
tai diém h khoan 1 Piéu 26 Nghi dinh nay.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y &, chii s¢ hitu s6 Iwu hanh ¢6 trach
nhiém giri vin ban thong bdo cho B9 Y té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tur
ngdy c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay ddi dia chi ctia chil s¢ hiru trang thiét bi y té hodc chu s¢ hiru s6 luu
hanh trang thiét bi y té;

b) Thay dbi tén chi s& hiru sé lwu hanh. Cha s¢ hiru sé Iuu hanh co trach
nhiém glri kém theo vin béan thong béo thay doi cac gidy to chimg minh quyén so
hitu trang thiét bi y té cua chii & hiru mdi va mau nhan theo quy dinh tai Bidu 54
Nghi dinh nay;

¢)*? Thay dbi mot trong cac thong tin vé tén, dia chi cia co s& san xut trang
thiét bi y t€. Chui s hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo van ban thong
bao thay ddi cac gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh ty do va Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan quan 1y chét luong con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so;

d)*® Thay ddi quy cach dong goi ddi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chii s¢ hitu s6 Iuu hanh ¢6 trach nhiém guri kém theo van ban thong bao thay ddi
cdc tai liéu tuong img v6i ndi dung thay di;

d) Thay ddi co s& bao hanh. Chi s& hitu sd luu hanh c6 trach nhiém giri kém
theo van ban thong bao thay di cac tai liéu theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu
26 Nghi dinh nay;

e)’' Thay ddi nhan, thay d6i huéng dan sir dung nhung khong thay ddi chi
dinh; Chu s& hitu s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong béo thay
d6i cac tai liéu tuong tmg vdi ndi dung thay doi.

* Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 16 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, ¢é hiéu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018,

* Piém nay dugce sira doi theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu Iyc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.

31 piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém d Khoan 16 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
Iirc ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018,
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9. Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao
ctia chil s& hitu s6 luu hanh, Bo Y t€ ¢ trach nhiém cép nhét cac thong tin thay ddi
trong hd so quan ly trang thiét bi y t va trén cdng thong tin dién tir.

10. B trudng BO Y t€ quy dinh vé viéc tham dinh ho so dé nghi cap s luu
hanh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

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

Diéu 30. Yéu cau vé hd so quan Iy trang thiét bi y té sau ban hang *

Chu s& hiru s6 luu hanh phai thiét 1ap, t6 chirc, quan 1y viéc truy xuét nguon
gbc trang thiét bi y t€ trén thi trudmg va luu trir diy du hd so quan ly trang thiét bi,
t6i thiéu gom:

1. H6 so dang ky Iuu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bét budc phai luu ban
gidy d6i véi cac gidy to sau:

a) Gidy Uty quyén clia chii s& hiru trang thiét bi y té cho co s thyc hién viéc
dang ky luu hanh, trir truomg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghj dinh
nay;

b) Giay xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hiru trang thiét bi y té cip,
trir trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo quy dinh cta chi s¢ hiru
trang thiét bi y té hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh;

¢) Gidy chimg nhén luu hanh tu do.

2. H6 so phan phéi (truomg hop chii s6 hiru s luu hanh 1a Vian phong dai dién
thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co sé ma minh tty quyén nhap khau thirc
hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo doi vé cac sur ¢d, khiéu nai va bién phap khéc phuc, xir 1y; trong
d6 xac dinh tén, ching loai, s6 luong, s6 16 trang thiét bi y té; dic biét dbi véi cac
trang thiét bi y té c6 15i hodc co nguy co gdy mét an toan cho nguoi sir dung.

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

a) Chimg nhén xuét xir thyre hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP ngay 08
thang 3 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét Luat quan 1y ngoai thuong vé
xudt xir hang hoa,

b) Chimg nhan chét lugng cia timg 16 do chu s& him trang thiét bi y té hodc
nha san xuat ¢6 tén trong hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y té di vdi cac trang thiét bi y té thude
truomg hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay.

* Pién nay durge sira doi theo quy dinh tai Khoan 17 Diéu 1 cua Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP. ¢6 hiéu lyc ké tur
ngay 31 thang 12 nim 2018,
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Piéu 31. Xir ly doi v6i trwong hop trang thiét bi y té c6 canh bdo vé nguy
co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khée cong dong hodc cé thé din dén
tir vong cho nguoi sir dung >

1. Trwong hop trang thiét bi y té c6 canh b4o ctia co quan ¢ thdm quyén ciia
Viét Nam hodc quc t€ vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe cong
dong hodc cé thé dan dén tir vong cho nguoi sir dung, chi s& hitu s6 luu hanh co
trach nhiém thong bao cho céc co s§ y té dang sir dung trang thiét bi y té d6 vé
nguy co dugc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thoi han 30 ngay
ké tir ngdy nhan dugc canh bdo. Truong hop viée diéu tra, xac dinh phai kéo dai
hon 30 ngay, phai c6 vin ban bao cao Bo Y té, trong d6 phai néu rd nguyén nhan
va dé xuat cac giai phap nham bao dam an toan cho nguwi sir dung.

2. Truong hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Diéu nay dwoc xac dinh 12
trang thiét bi y t€ c6 18i gdy anh hudng dén sirc khée ngudi sir dung, chii s hiru s6
Iuu hanh ¢o trdch nhiém:

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

b) Co vén ban thong bao cho B Y té va cac td chirc, ca nhan dang thuc hién
viéc phan phéi, st dung trang thiét bi y té d6. Trong van ban thong béo phai néu 1o
16 san xudt, yéu t6 15i gy anh hudng xdu dén stc khoe nguoi sir dung ciing nhu
viée ¢o thé hay khong thé khic phuc yéu té do;

¢) Lap ké hoach xir ly khic phuc hozc thu héi 16 trang thiét bi y té co 15i;

d)Baocdo Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc thu hoi trang thiét
bi y té.

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

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua chi
s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t€, BO Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh d6i vai 16 trang thiét bi y té;

Nbi dung cuia quyét dinh dinh chi luu hanh gdm:

- Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

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

- S6 Iuu hanh cua trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi ¢é quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, chi s& hiru sb
Iru hanh c6 trach nhiém thyuc hién viéc khic phuc yéu t6 16i gdy anh huong dén
strc khoe ngudi sir dung clia san pham,

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khdc phuc yéu t6 16i gay anh hudong dén sirc
khoe nguoi sir dung, chii s¢ hitu s§ luu hanh ¢6 trach nhiém giri van ban bao co

33 Piéu ndy duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 18 Diéu 1 cua Nghj dinh sd 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thing 12 nAm 2018.

L]
(V]

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Bo Y t¢ kém theo két qua kiém dinh d6i véi truong hop trang thiét bj y t& thude
quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay hoic phai c6 ndi dung cam két vé bao
dam chat lugng cta trang thiét bi y t sau khi da thuce hién viéc khéc phuc 13 trong
vin ban bao cdo ddi véi cac trang thiét bi y té khac;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duge bao céo khic phuc yéu td 15i
gay anh huéng dén sirc khoe nguoi sir dung ciia 16 trang thiét bi y té do chu sé hiru
s6 luu hanh giri, B6 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut dinh chi
lvu hanh 16 trang thiét bi y té. Truong hop Bo Y té khong ddng v cham dit dinh
chi Ivu hanh phai ¢6 viin ban tra 1o, trong d6 phai néu 13 1y do tir chdi.

4. Truomg hop trang thiét bi y té khong thé khic phuc duge yéu t6 16i gay anh
huéng xau dén sirc khoe ngudi sir dung:

a) BO Y té 6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan bé 16 trang thict bi
y té ¢6 18i.

Noi dung cua quyét dinh thu hdi gom:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hoi;

- 86 16 trang thiét bi y & bi thu hoi;

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

b) Chii s& hitu s6 luu hanh ¢é trach nhiém thu hdi toan bd 16 trang thiét bi v ¢
¢6 16i trong thoi han do co quan nha nude c¢o thim quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu hdi 16 trang thiét bj y té ¢6 13i.

¢) Truomg hop qué thoi han thu hdi theo quyét dinh cia co quan nha nude co
tham quyén ma chii s¢ hitu s§ luu hanh khong thuc hién viéc thu hdi 16 trang thict
bi y té ¢6 13i thi bi cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh.

Piéu 32. Xir ly d6i véi trwong hop trang thiét bi y té da xay ra sw ¢ o
anh hwéng dén sirc khoe ngudi sir dung™

1. Truong hop trang thiét bi y té da xay ra su ¢ de doa nghiém trong dén sirc
khde cong ddng hodc gdy tir vong cho nguoi sit dung, chi s¢ hitu s6 lwu hanh ¢o
trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tir ciia chi s& hiru s6 luu hanh (néu ¢o)
dong thoi ¢é van ban thong bao vé su ¢d cho cac co sd mua ban, sir dung 16 trang
thiét bi y té vaBo Y té;

b) Tam dirng viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén su ¢d;

¢) Tién hanh diéu tra, xdc minh nguyén nhan su ¢4;

d) Bao cdo B Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xdc
dinh su ¢6 xay ra la do 13i ctia trang thiét bi y t& phai néu & yéu t4 1i ciing nhur

* Piéu nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 19 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 hién Iyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018.
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viée ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu
hoi 16 trang thiét bi y té c6 15i, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc
hodc thu héi 16 trang thiét bi y té.

2. Trudng hop trang thiét bi y té da xay ra su c6 khong gay tir vong nhung ¢6
anh huong nghiém trong dén sirc khoe ctia ngudi str dung, chi s& hiru sé luu hanh
c0O trach nhiém:

a) Thong bao bang vin ban cho BO Y té vé su ¢b;

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

¢) B4o cdo Bo Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac
dinh su ¢6 xay ra la do 16i ciia trang thiét bi y té phai ghi 1o yéu 6 18i ciing nhur
viéc ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu t6 d6. Thuc hién viée khic phuc hogc thu
hoi 16 trang thiét bi y t€ ¢6 18i, bao cdo B Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc
hoc thu hoi 16 trang thiét bi y té.

3. Viée xir ly trang thiét bi y té c6 15i gdy anh huong dén stc khoe nguoi sir
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 31 Nghi dinh nay.

Piéu 33. Cic hinh thirc xir Iy, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té ¢6 16i

1. Céc hinh thirc xir ly trang thiét bi y té ¢ 15i gdm:

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

b) Khéc phuc 15i ctia trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y té c6 18i bang trang thiét bi y té tuong img;

d) Thu hdi dé tai xuat hogc tiéu huy.

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

a) Thu hdi tu nguyén do chii s hiru s6 luu hanh thue hién;

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

Piéu 34. Xir ly d6i véi cac trang thiét bi y té khi chia sé hiru trang thiét bi
y té hodc chii s& hitu s6 lvu hanh trang thiét bi y té khong tiép tuc san xuét
hoic bi pha san, giai thé

1. Trang thiét bi y té da duoc cap sé luu hanh nhung chi s¢ hitu trang thiét b
y t€ tuyén bd khong tiép tuc san xudt hodc bi pha san, giai thé duoc tiép tuc luu
hanh trong thoi gian t6i da khong quéa 24 thang, ké tir thoi diém chu s¢ hiru trang
thiét bj y t€ tuyén bd khong tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé néu chu s¢
hitu s6 lvu hanh tai Viét Nam cé cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng
cting nhur cung cAp cac vat tu dé thay thé hoac phyc vu cho viée sir dung trang thiét
bi y té trong thoi gian 08 nam, trir truong hop chu sé hiru s lyu hanh 1a Vin

* Piéu ndy duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 20 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NBP-CP, ¢ hidu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018.
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phong dai dién thudong tr tai Viét Nam cua thuong nhan nudc ngoai ma thuong
nhan d6 1a chu s& hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh nhung chu sé hiru s6 luu hanh
trang thiét bi y t€ bi pha san, giai thé duoc tiép tuc Iwu hanh trén thi truomg trong
thoi gian t6i da khong qua 24 thang, ké tir thoi diém chi s¢ hitu s6 luu hanh trang
thiét bi y t& tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phan phdi co cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bao dudng ciing nhur cung cip céc vat tu ¢ thay thé hodc phue vt
cho viée sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian ti da la 08 nam.

3. Chui s¢ hitu s luu hanh hodc co s& phan phdi ¢6 trach nhiém giri ho so cam
két vé BO Y té trong thoi gian cham nhat 1a 60 ngay, ké tir ngdy chu s& hiru trang
thiét bi y € hodc chii s& hiru s6 lvu hanh trang thiét bi y té tuyén b khong tiép tuc
san xuat hogc bi pha san, giai thé.

4. Ho so cam két gom cac giay to sau:

a) Vian ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung cap cac
vt tu phuc vy cho viéc sir dung trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phy luc
XI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

5. Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, Bo Y té ¢6 trach nhiém tra 1oi bang vin ban vé vice
cho phép hay khdng cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té&. Truong hop
khong cho phép phai néu 10 ly do.

6. Truomg hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong
duge B Y té cho phép tiép tuc Iuu hanh, chil s¢ hiru s6 lvu hanh hodc co s¢ phan
phéi ¢6 trach nhiém tién hanh viéc thu hdi cac trang thiét bi y t& dang luu hanh tién
thi trudmg, trir truong hop cac trang thiét bi y té da ban cho ngudi str dung.

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

Pidu 35. Cac trudng hop bi thu hdi sé hrn hanh

1. T4 chirc dang ky luu hanh gia mao hd so dang ky.

2.% Trang thiét bi y té c¢6 03 16 bi thu hdi trong thoi gian sé dang ky luu hanh
¢6 hiéu luc, trir truong hop chu sé hiru s6 luu hanh tu nguyéen thu hoi.

3. T6 chirc dang ky Iuu hanh stra chira, tiy x6a lam thay déi ndi dung sb luu
hanh.

% Khoan nay dugc swra doi theo quy dinh tai diém a Khoan 21 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018
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4. Chu s¢ hitu s6 luu hanh chdm dat hoat dong hodc khong con duge ty
quyén ciia chi s& hiru trang thiét bi y t& ma chua c6 t6 chirc thay thé, trir truong
hop theo quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

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

6. S6 luu hanh duge cip khong ding tham quyén, hé so, thi tuc theo quy dinh
tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t€ ma chi s¢ hiru s6 ding ky luu hanh hogic co s¢ phan phoi
khong c6 cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

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

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

10.” Chit s¢ hiru sd luu hanh khong thye hién quy dinh tai diém i khoan 2
Piéu 66 cua Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai biéu 34 Nghi dinh nay.

11.%® Hd so cong bd clia chii s¢ hitu s luu hanh khong thye hién dung theo
quy dinh tai Piéu 22, Piéu 23 cua Nghi dinh nay hodc trudong hop sir dung cac gidy
t& gia mao trong hd so cong bd.

12.%° Trang thiét bi y té dugc phan loai khong diing theo cac quy dinh vé phén
loai trang thiét bi y té sau khi c6 két luan ciia Bo Y té.

Piéu 36. Thii tuc thu hdi s6 luwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mét trong cac truomg hop
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 va 9 Piéu 35 Nghi dinh nay thi co
quan thye hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va gin vé BO Y té hodc So
Y té noi da cép s6 luu hanh (sau ddy goi tit 1 co quan cép sé luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duge bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu nay, co quan cdp s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
hdi s6 Iuu hanh thude thim quyén quan ly.

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

a)* Pang tai quyét dinh thu hdi s luu hanh trén cdng thong tin dién tir cta co
quan cap s6 luu hanh, dong thoi giri quyét dinh thu hdi s6 lwu hanh dén chu s¢ hiu

¥ Khoan nay dwoc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP, c6 hiéu
hre ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018,

¥ Khoan niy duwoc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Bicu | cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu
hre ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018,

* Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 21 Biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP, c6 hiéu
hre ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018.

* Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 22 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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s6 luu hanh, Bo Y té, S& Y té céc tinh, thanh phé true thude trung wong va co quan
hai quan;

b) Hity bd cac thong tin lién quan dén trang thiét bi y té da ding tai trén cong
thong tin dién tir clia co quan cap s6 luu hanh.

3. Khi nhan dugc quyét dinh thu hdi s6 luu hanh ciia co quan cép sé luu hanh,
cac S& Y té c¢6 trach nhiém dang tai toan van quyét dinh thu hdi sé lwu hanh trén
cdng thong tin dién tir, ddng thoi chi dao c4c co quan chuyén mén giam sat viée
thu hoi cac trang thiét bi y té.

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

Pi¢u 37. Diéu kién cilia co sé' mua ban trang thiét biy té thudc loai B, C, D"

1. C6 it nhat 01 nhan vién ky thuét c¢6 trinh d6 cao ding chuyén nganh kv
thuat hodc chuyén nganh y, duoc hodc cao dang ky thuét trang thiét bi y té tré Ién
hodc ¢6 trinh d6 cao déng trd 16n ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop véi loai
trang thiét bi y té ma co sé mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tmg céc diéu kién t0i
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hgp véi ching loai va sb lugng trang thiét bi y té duogc bao
quan;

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

- Pap tmg yéu cau bao quan khéc cua trang thiét bi y té theo huéng dan su
dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y té ma co s¢ mua ban;

Trudng hop khong ¢6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bj y té phai
c6 hop dong véi co s di nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét b y té.

3. D6i v6i co s mua ban trang thiét bj y té co chira chat ma tay va tién chét:

a) Nguoi phuy trach chuyén mén phai ¢6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa duge hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quéan dép mg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

¢) C6 hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj y
té co chira chat ma tay va tién cht.

! Picu nay duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 23 Didu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu lvc ké tir
ngay 31 thang 12 nam 2018.

38

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Diéu 38. Ho so, thii tuc cong bo dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té *

1. Hb so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té dugc lap thanh 01
bo gdm céc gidy to sau:

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

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

¢) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét
bi y t& dap mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 Nghi dinh nay. Céc
gidy to nay phai dugce xac nhan boi co s cong bd du diéu kién mua ban;

d) Céc giay to chimg minh kho bao quéan, hé thong theo ddi quan ly qua trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va tién chat dap tmg cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay phai
dugc xac nhan boi co s cong b du diéu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chia
chat ma tiy va tién cht.

2. Thu tuc cong bo di diéu kién mua ban:

a) Trudce khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi
dimg dau co sé mua béan trang thiét bi y té c6 trach nhiém giri hd so cong bo du
diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén S& Y té noi co s& mua
ban dat tru sd;

b) Khi tiép nhan hd so, S& Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhan hd so cong bo
du diéu kién mua ban theo Mau s6 05 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bo di
diéu kién mua ban, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir
cac thong tin sau: tén, dia chi clia co s& mua ban trang thiét biy té&; hd so cong bd
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co s& chi duge mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi da
thuc hién thu tuc cong bd du didu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay, trir trudng hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

4. Piéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
biy té:

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

- Thay d6i nhan vién ky thuét ctia co s& mua ban;

- Thay d6i thong tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.

** Piéu nay duoc sua doi theo quy dinh tai Khoan 24 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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b) Hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghj didu chinh c¢6 déng d4u cia co sé mua ban theo Mau s6 21
quy dinh tai Phu luc [ ban hanh kem theo Nghi dinh nay, trong do phai néu r6 ndi
dung thay ddi;

- Truong hop thay d6i nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan su theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong do phai ghi rd nd1 dung
thay ddi;

- Truong hop thay ddi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay doi
vé dia chi, sé dién thoai ctia co s& mua ban.

¢) Thii tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan dugc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bo
dt diéu kién mua ban trang thiét bi y t€, S& Y té cap cho co s¢ Phiéu tiép nhéan dicu
chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau sé 15 quy
dinh tai Phu lyc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan dicu
chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y t, S& Y té ¢6 trach
nhiém cAp nhat thong tin thay ddi trén cong thong tin dién tir. Truong hop khong
chap nhan phai c6 van ban tra 16i va néu 15 ly do.

5. Trong qua trinh hoat dong, co s&¢ mua ban phai thyc hién lai thu tuc c¢ong
b6 di diéu kién mua ban néu cé mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong
b6 trude d6 ma khong thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.

Piéu 39. Mua ban trang thiét bi y té ma khéng phai dap ng diéu kién va
khdong phai thwe hién thi tuc cong bo di didu kién mua ban

1. Trang thiét bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bj y t¢ do
B truéng Bo Y té ban hanh dwgc mua, ban nhu cac hang hoa thong thuong,

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay khong
phai dap img cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va khong phai
thuc hién tha tyc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Piéu 38 Nghi
dinh nay nhumg véan phai dap img cac diéu kién vé bao quan, luu gitr, van chuyén
theo quy dinh ctia chii s¢ hiru trang thiét bi y té.

Muc 2
XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Diéu 40. Nguyén tic quan Iy xuét khiu, nhap khiu trang thiét biy té
1. Té chitc, ca nhan thuc hién viéc xuat khiu, nhap khau trang thiét bi y té
phai dap tmg cac diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé xuit khau, nhap khiu va
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phai chiu trach nhiém bao dam chit lwong ciia trang thiét bi v t¢ ma minh xuét
khau, nhap khau.

2% Trang thiét bi y t¢ ¢4 c6 s6 luu hanh tai Viét Nam dugc xuat khau, nhap
khau theo nhu cau, khong han ché s6 luong va khong phai qua Bo Y té phé duyét, trir
trang thiét bi y € ¢ chira chat ma tuy va tién chét.

3. Viéc cap gidy chimg nhan luu hanh tu do chi 4p dung ddi v6i trang thiét bi
y té xuat khau theo quy dinh ctia Thi tuéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhap tai xuét, tam xuat tai nhap hoac chuyén khau, qua canh trang
thiét bi y té thyuc hién theo quy dinh cua phap luat.

5. Viéc nhap khau trang thiét bi y té da qua st dung thuc hién theo quy dinh
ctia phap Iuat vé thuong mai.

Piéu 41. Xuat khau, nhap khiu trang thiét bi y té

1. Khuyén khich c4c doanh nghiép trong nuée san xuat dé xuat khau.

2.% T4 chirc, ¢4 nhan thyc hién nhap khau trang thiét bi y té da ¢ sb luu hanh
phai dap img c4c diéu kién sau:

a) La chii s¢ hitu s6 luu hanh hodc co gidy ly quyén ciia chu s¢ hiru s6 luu
hanh. Chti s& hiru s6 lwu hanh khi Gty quyén cho co s¢ nhap khiu thue hién viée
nhép khau trang thiét bi y té phai ddng thoi giri van ban ay quyén d6 cho co quan
cép s6 luu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap tmg yéu cau theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong véi co s& ¢6 da nang luc dé bao
quéan va van chuyén trang thiét bj y té;

¢) C6 kho bao quan, hé thong theo dai quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho
trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chat dap (mg cac yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay.

3. Trinh ty, thi tuc xuét khau, nhap khau trang thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh ctia phap luat vé hai quan. T chirc nhap khau trang thiét bi y té khong phai
chimg minh viéc dap umg cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay khi
thuce hién thu tuc hai quan.

Piéu 42. Gidy phép xuit khau, nhap khau®

1. C4c truomg hop phai c6 giay phép nhap khau:

4 Khoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 25 Piéu | cia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP. ¢ hiéu luc ké tir
ngay 31 thing 12 nim 2018. A

K hoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 26 Diéu | cia Nghi dinh sb 169/2018/NP-CP. ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,

* Pidu nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khoan 27 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP., ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thing 12 nim 2018.
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a) Trang thiét bj y té chua ¢6 s luu hanh nhép khau dé phuc vu nghién ctru
khoa hoc hodc kiém dinh hodc dao tao hudng dan viéc sir dung, huéng dan sira
chira trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y t& chua ¢ s6 lwu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich
vién trg, vién trg nhan dao;

¢) Trang thiét bi y t& chwa ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chita bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khéu dé st dung cho muc dich
chita bénh ca nhan bao gém trang thiét bi y té dugc san xuat theo chi dinh st dung
riéng biét cho c4 nhan hoic theo nhu ciu chan doan dic biét cia co s¢ y té;

d) Trang thiét bi y t& c6 chita chit ma tay va tién chat da co sb ding
ky luu hanh, nguyén liéu dé san xut trang thiét bi y té 12 chat ma tay va tién chat;

e) Trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tay va tién chat nhap khau dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hosc kiém dinh;

g) Trang thiét bi y té da qua sir dung nhap khau dé phuc vu myc dich nghién
clru, dao tao (khéng thuc hanh trén nguoi va khong sir dung cac trang thiét bi v ¢
ndy cho muc dich chan doan, diéu tri). Viéc nhap khau trang thiét bj y t& thuoc
truong hop nay thuc hién theo quy dinh ctia Tha tudng Chinh phu;

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

2. Céc truong hop phai ¢é gidy phép xuét khau:

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

b) Nguyén liéu dé san xuét trang thiét bj y té 1a chat ma tiy va tién chat.

3. Ho so cap gidy phép nhap khau gdm:

a) Vin ban dé nghi cap gidy phép nhap khau theo Mau s6 08 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mo ta tém tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
56 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét lugng clia co s san xuat trang
thiét bi y t& do co xac nhan cua td chire, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khéu;

d) P6i vai trudng hop nhap khau dé phuc vy nghién ciru phai co thém ban sao
c6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh trang
thiét bi y té dé nghi nhap khdu da duoc co quan c6 thdm quyén cho phép luu hanh
¢6 x4c nhan clia t6 chirc, ca nhan dé nghi cp gidy phép nhap khau;

d) Pbi véi truong hop nhap khiu dé dao tao phai c6 thém ban gbc chuong
trinh dao tao va tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc
co quan ¢ thAm quyén cho phép luu hanh ¢6 xac nhan cua td chirc, c4 nhan dé
nghi cdp gidy phép nhéap khau;
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e) Déi v6i truomg hop nhdp khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh: Van
ban xdc nhan cta don vi thuc hién viéc kiém dinh trong do néu rd s luong;

g) Ddi véi trudng hop nhap khéu dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhén vién trg ciia co quan co thdm quyén va tai liéu chung minh
trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan c6 thdm quyén cho phép luu
hanh c6 xac nhan clia t6 chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

h) Déi voi truong hop nhap khdu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita

bénh nhan dao: tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc
co quan ¢4 thdm quyén cho phép luu hanh ¢é xdc nhén cia té chuc, ca nhan dé
nghi cap gidy phép nhap khau;
i) Dbi voi truomg hop nhap khdu cho nhu cau chdn doan dic biét cia co s6 v 1é
phai ¢ thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khiu da dugc co
quan c6 thim quyén cho phép luu hanh ¢ xac nhin cta t chirc, ca nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;

k) i véi truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chita bénh ¢4 nhan
phai co thém ban sao vin ban chi dinh ctia bac s§ pht hop vadi bénh ciia ca nhan dé
nghi nhap khau.

4. Ho so @ nghi nhap khiu trang thiét bi y t& c6 chtra chit ma tay va ticn
chat:

a) Ho so @& nghi nhap khau trang thiét bi y té ¢6 chita chit ma tay va tién chat
da co sé dang ky luu hanh;

- Vin ban dé nghi nhap khiu theo Mau s 13 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai giai thich rd 1y do néu sb luong trang thict
bi y t& c6 chita chat ma tily va tién chat dé nghi nhap khdu vugt qua 150% so voi
s6 lugng nhap khau lan trude lién ké;

- B4o c4o két qua kinh doanh trang thiét bi y té ¢6 chira chat ma tay va ticn
chit theo Mau s 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Hé so dé nghi nhap khiu trang thiét bi y té co chita chat ma tay va tién chat
dé phuc vu nghién ctru khoa hoc hoic kiém dinh:

- Vin ban dé nghi nhap khiu theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

- Cé4c tai lidu quy dinh tai cac diém b, c, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghi dinh nay.

5. Hd so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té ¢ chira
chat ma tiy va tién chat dé san xuat:

a) Vin ban dé nghi nhap khiu theo Mau s6 14 quy dinh tai Phuy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém tra chat lvong chat ma
tay va tién chat cua co sd san xuat cé dong du ciia co sé nhap khau;
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¢) Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy phép san xuat clia co s& san xuat nguyén liéu
do co quan quan ly c6 tham quyén nudc xut khau cap. Gidy phép san xuat phai
duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh ciia phdp luat vé hop phap héa lanh sy,
trir truomg hop duge mién theo quy dinh ciia phép luat;

Céc gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong duoc thé hién
bing tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cong chimg cua tai liéu
do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.

d) B4o cdo str dung nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té c6 chat ma tay va
tién chét theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

@) Bao céo két qua kinh doanh nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té ¢6 chira
chat ma tiy va tién chat Mu sé 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

e) Ké hoach san xuat, st dung dbi v6i nguyén liéu dé nghi nhap khiu va ké
hoach kinh doanh du kién d6i v&i thanh phdm san xuat tir nguyén liéu dé nghi nhap
khu.

6. Ho so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira
chat ma tiy va tién chat dé kiém dinh, nghién ciru:

a) Vin ban dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té ¢6 chua
chat ma tlly va tién chat theo Mau s 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Bdi voi truomg hop nhap khdu dé nghién ctru san xudt trang thiét b v (¢
phai c6 thém tai liéu ¢é x4c nhan cia co s& san xuat dé nghi cap gidy phép nhap
khau chimg minh nghién ctru str dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té co
chira chdt ma tuy va tién chat;

¢) Ddi véi truong hop nhap khau d sir dung cho muc dich kiém dinh phai c6
thém van ban x4c nhan cia don vi thyc hién viéc kiém dinh trong do néu 16 so
lwong du kién str dung dé kiém dinh.

7. H6 so dé nghi xuat khau trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat,
nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chat ma tay va tién chat:

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

b) Bao cao sb luong, ngudn goc trang thiét bi y té, nguyén lidu san xudt trang
thiét bi y t€ co chira chat ma tiy va tién chat theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc X
ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

¢) Van ban cho phép nhép khau trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuat trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chét con hiéu lyc do co quan quan 1y ¢6
tham quyén nudc nhap khau cap. Truong hop van ban cho phép nhép khéu khong
dugc thé hién bang tiéng Viét hogc tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cong
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chimg ctia gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Van ban cho phép nhap khiu
phai dugc hop phéap héa 1anh su theo quy dinh ctia phap luét vé hop phap hoa lanh
su, trir truong hop duge mién theo quy dinh cta phéap luat.

8. Trinh tyr xem xét viéc dé nghi cap phép nhap khau, xuét khau trang thiét bi
y té, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chét:

a) Sau khi nhan dugc hd so d nghi cAp phép nhap khau, xuat khau trang thiét
bi y té, nguyén liéu san xut trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat, Bd
Y té giri cho t6 chirc, c4 nhan d6 Phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 06 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so dé nghi cdp phép
nhap khau, xuit khau trang thiét bi y t&, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& co
chira chat ma tily va tién chat, Bo Y té phai tién hanh thAm dinh dé cdp phép nhap
khau, xuat khau trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Truong hop khong cap phai co van ban tra 16i va néu 13 ly do. Déi voi
viéc cap phép xuat khau trang thiét bi y té co chira chat ma tiy hodc tién chat,
nguyén liéu ¢6 chita chat ma tity ho#ic tién chat, Bo Y té phai tién hanh thim dinh
dé cap phép xuét khau trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay c6 thong bio
tién xuat khau ciia Bo Cong an. Truomg hop khong cdp phai co van ban tra 101 va
néu rd ly do;

Gidy phép xuat khiu, nhap khdu dugc gui cho t6 chirc, ca nhan dé nghi xuat
khau, nhép khéu, co quan hai quan. Truong hop trang thiét bi y té, nguyén lidu co
chira chat ma tily hogc tién chat, Gidy phép xudt khau, nhap khiu dugc giri thém
cho B6 Cong an, B) Tai chinh;

Gidy phép xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién
chat, nguyén liéu dé san xudt trang thiét bi y té la chit ma tay va tién chat duoc cap
cho timg lan xuat khau, nhap khau va c6 gia tri trong thoi han ghi trong gidy phép.

¢) Trudng hop hé so dé nghi cap phép xuat khau, nhap khiu trang thiét bi y
té, nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té co chira chdt ma tiy va tién chit chua
hop 1€ thi trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, BO Y t€ phai c6 van ban thong bao cho t6 chirc, c4 nhan dé nghi cip phép xuat
khau, nhap khiu trang thiét bj y t& dé bd sung, sira ddi hd so. Vin ban thong bao
phai néu cu thé la bd sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can sira doi.

d) Khi nhan duge van ban yéu cau bd sung, sira di hd so nhap khau, xuat
khéu, t6 chirc dé nghi cdp gidy phép nhap khau, xudt khau phai bd sung, stra ddi
theo diing nhimg ndi dung da duge ghi trong vin ban va giri vé BO Y té;

Trudng hop t6 chirc, c4 nhan d& nghi cép phép nhap khau, xudt khau da bd
sung, stra d6i h6 so nhung khong dung véi yéu cau thi B Y té s& thong béo cho tb
chirc, ¢4 nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.
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d) Sau 60 ngay, ké tir ngay Bo Y t€ c6 van ban yéu cau ma té chirc, ca nhan
dé nghi cAp phép nhap khau, xuat khau khong bd sung, sira ddi hd so thi phai thuc
hién lai tir dau.

e) Néu khong con yéu ciu b sung, stra d6i thi Bo Y té ¢o trach nhiém phai
cap phép nhap khiu, xuat khau theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép
nhap khau, xuat khau duoc giri cho td chirc, ca nhan dé nghi nhap khiu, xuét khiu
va co quan hai quan.

Piéu 43. Ho so' dé nghi cap gidy chirng nhin lwu hanh tw do cho trang
thiét bi y té san xuét trong nwéc *¢

Bo Y té chi cap gidy chimg nhén luu hanh ty do cho nhimg mit hang trang
thiét bi y té da duoc cap s dang ky luu hanh.

1. H) so dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét bi y té:

a) Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhén luu hanh tu do theo Mau sé 12 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nhan dat tiéu chuan chat luong
dugc cong nhan bdi td chirc danh gia sy phu hop theo quy dinh ctia phap luat con
hiéu lyc tai thoi diém nop hd so;

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

2. Thi tuc cAp Gidy chimg nhan luu hanh ty do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong.

3. Gidy chimg nhén luu hanh ty do dugc cdp theo Mau sé 12 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

Piéu 44. Tham quyén, thi tuc cAp méi, cap lai, thu hdi gidy chirng nhan
luu hanh tu do

1. BY trudng BO Y té chiu trach nhiém cip mdi, cap lai, thu hdi gidy chimg
nhan luu hanh ty do d6i vdi trang thiét bi y té.

2. Thu tuc cap mdi, cap lai va thu hdi gidy chimg nhan luu hanh tu do theo
quy dinh ctia Thu tudng Chinh phii vé cdp gidy chimg nhan luu hanh ty do.

Muc 3
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
Diéu 45. Quyén ciia co s¢' mua bén trang thiét bi y té
1. Yéu ciu bén béan trang thiét bi y té cung cap day du thong tin, hd so truy
xuat nguon goc, bao hanh trang thiét bi y té.

“Piéu nay dyoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 28 Piéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP,
¢o hiéu luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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2. Yéu cau té chirc, ca nhan nhap khau, phan phéi, str dung san pham hop tac
trong viéc thu hdi va xtr ly trang thiét bi y té co 13i.

3. Yéu cau chii s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té thyc hién nghia vu bao
hanh trang thiét bi y té.

4. Pugc chi s& hitu s6 luu hanh thong bao vé trang thiét bi y té c6 18i.

5. Cac quyén khac theo quy dinh ctia phéap lut.

Piéu 46. Nghia vu ciia co sé' mua ban trang thiét bi y té

1. Thue hién c4c bién phap kiém soat ndi bd dé duy tri chat lugng trang thiét
bi y té theo quy dinh ctia chii s& hiru s6 luu hanh.

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

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

b) Thong béo vé trang thiét bi y té ¢6 15i.

3. Duy tri hd so theo doi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn goc,
thu hoi trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi thong bao véi chi s¢ hiru s6 luu hanh va co quan quan ly Nha
nudce vé cac truomg hop trang thiét bi y té c6 15i.

5. Tuan tha quy dinh phap luét, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nudc c6 tham quyén.

6. Cac nghia vu khac theo quy dinh cutia phap luat.

Chuwong VI
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

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

Piéu 47. Diéu kién thyc hién dich vu tw vin vé ky thuit trang thiét bi y té

1. Viéc thuc hién dich vu tur van vé 1ap danh muc va xay dung cau hinh, tinh
nang k§ thudt trang thiét bi y té phai dugc thuc hién bsi ca nhan da dugc cdp gidy
chtmg nhan da qua dao tao vé tu van ky thuat trang thiét bi y té.

2. Piéu kién clia c4 nhan thyc hién tu van k¥ thuét trang thiét bi y té:

a) Co trinh d¢ tir dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, dugce tré
1€n;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé ki thuat trang thiét bi y té tai co so trang
thiét bi y té tir 05 nam trg 1én;

¢) Da duoc co s dao tao kiém tra va cong nhan di kha nang tur van vé ky thuét
trang thiét bi y té theo chuong trinh dao tao do Bo Y té ban hanh.
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3. Nguoi tu van chi dugce tur van vé ky thuat trang thiét bi y té sau khi da duoc
B0 Y té cap phiéu tiép nhan hd so cong bd di didu kién tu van vé ky thuat trang thiét
bi y t€ theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh nay.

Diéu 48. Ho so, thi tuc cong bd di diéu kién tw vAn vé ky thuit trang
thiét bi y té

1. HO so ¢ong bd du diéu kién tu van vé ky thuét trang thiét bi y té gdm:

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

b) Ban sao ¢6 chimg thuc vin biang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diém ¢ khoan 2 Diéu 47 Nghi dinh nay;

¢) Ban xé4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

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

a) Trudc khi thuc hién tu van vé k¥ thuat trang thiét bi y t&, nguoi dé nghi
cong bd du diéu kién tu van vé k¥ thuét trang thiét bi y té ¢ trach nhiém gui ho so
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén Bo Y té;

b) Khi nhan hé so day du, hop 1€, Bo Y té cip cho nguoi thuc hién viée cong
bé Phiéu tiép nhan hd so theo mau s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
Bo Y t€ c6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir ctia BO Y té cac
thong tin sau: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé ciia ngudi tu van; pham vi tu van vé
k¥ thuat trang thiét bi y t& va hd so cong b di didu kién tu van ky thuat trang thiét
biy té.

3. Trong qua trinh hoat déng, nguoi tur van phai thuc hién lai thi tuc cong bo
da diéu kién tu van néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bo
trude do.

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

Piéu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuén trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y té thuoc danh muc do Bo trudng Bo Y & cong bd phai
kiém dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat truéce khi dua vao sir dung (trir truong
hop quy dinh tai Piéu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chita 16n. Vige kiém
dinh trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.

" Muc niy duge sira doéi theo quy dinh tai Khoan 29 Piéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hién luc ké tir
ngay 31 thing 12 nim 2018,
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2. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do hoic thiét bi birc xa phai thuc hién
kiém dinh, hiéu chudn theo quy dinh cua phap luat vé do luomg va nang luong
nguyén tu.

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

Diéu kién vé co s& vat chat, nhan su; ho so d& nghi cip Gidy chimg nhan,
hinh thitc ndp hd so; trinh tu cap méi, cap bd sung, cap lai va thu héi Gidy ching
nhén dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té duoc thyc hién theo quy dinh
ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vy danh gia su phii hop;

Trong do, viéc dap img yéu cau chuyén mon ddi véi linh vire kiém dinh trang
thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t& chire kiém dinh
dang ky thyuc hién phai ¢ t6i thiéu 02 kiém dinh vién ¢6 chimg nhan da qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 51. Mién kiém dinh lan dau trwéc khi dwa vao sir dung ddi véi trang
thiét bi y té

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

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

2. Trang thiét bi y € chua c6 s6 luu hanh nhap khau véi muc dich dung dé
nghién ciru khoa hoc hodc ding dé dao tao hudng dan sir dung, bao tri, sira chiia
trang thiét bi y té;

3. Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho myc dich
chira bénh clia ¢4 nhan ngudi nhap khau hodc cho myc dich kham chira bénh nhan
dao hoac theo nhu cdu chdn doan dic biét;

4. Trang thiét bi y té chua c¢6 s6 luu hanh nhap khau dé phyc vy hoat dong hoi
cho, trién 1am, trung bay, gidi thidu san pham.

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

1. Truomg hop trang thiét bi y t€ c6 két qua kiém dinh trude khi dua véo sir
dung khong dat:

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

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

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong ciing mot 16 ¢6 két qua kiém dinh
khong dat vé an toan va tinh ning, Bo Y té c6 vin ban yéu cau cac chi s& hiru s
dang ky lvu hanh bao c4o s6 luong trang thiét bi té dang lwu thong trén thi truomg
va dang sir dung tai co s¢ y té;

Can cir bao c4o cua chi s& hiru va két qua kiém dinh khong dat, BO Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s6 luong mau phai thuce hién viéc kiém dinh lai hodc
tam dimg sir dung trang thiét bi y té;
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Can cur két qua kiém dinh lai, Bo Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, bd sung s6 luong mau phai thuc hién viée kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu
s& hitu s6 dang ky Iwu hanh thu hdi toan bg trang thiét bi y té trong 16 d6;

Trudng hop ¢6 03 16 trang thiét bi y t€ bi thu hdi trong thoi han c6 higu luc
ctia s6 luu hanh thi thu héi sé dang ky Iuu hanh déi véi trang thiét bi y té d6. Cac
trang thiét bi y té da dugc sir dung tai cac co so y té trude thoi diém co quyét dinh
thu hdi s6 luu hanh van tiép tuc duogc sir dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y t€ c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
sua chira 16n khong dat:

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

b) Xéa bd ddu hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung chii s¢ hitu s6 Iwu hanh trong viée tién hanh cac bién phap
khéc phuc va thue hién kiém dinh lai.

d) Chi duge sir dung trang thiét bi khi ¢6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

Chuong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Pi¢u 53. Thong tin vé trang thiét biy té

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

2. Thong tin vé trang thiét bi y té phai day du, khach quan, chinh xac, trung
thue, dé hiéu, khong dugc gy hiéu nham.

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

a) Chu so hitu sé luu hanh, co s¢ mua ban trang thiét bi y t& co trach nhiém
cong khai thong tin vé mire do rui ro va cac thong tin lién quan dn viéc sir dung
trang thiét bi y té;

b) Co s& y té ¢6 trach nhiém phd bién thong tin vé trang thiét bi y té trong
pham vi co sé;

¢) Can b, nhan vién y té c¢6 trach nhiém thong tin vé mirc do rai ro coa viee
sir dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan 1y vé trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém cong khai thong tin vé
trang thiét bi y té.

4. Tb chitc, ca nhan thong tin vé trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé
nhimg thong tin do minh cung cap.

5. BO truong Bo Y té c6 trach nhiém t6 chirc hé thong thong tin vé trang thiét
biy té.

Piéu 54. Nhan trang thiét bi y té

50

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



1.** Viéc ghi nhan trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hién hanh cua

phap luat vé nhan hang hoa.

2. Trang thiét bj y t& nhap khdu vao Viét Nam ma trén nhan chua thé hién
hozc thé hién chua da nhimg ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay thi phai
¢6 nhan phu thé hién nhimg ndi dung bét budc bing tiéng Viét va giir nguyén nhan
gbe cuia hang hoa.

Chwong VIII
QUAN LY, SU DUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC COSO Y TE

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

1. Viéc quéan ly, st dung trang thiét bi y té phéi theo dung muyc dich, cong
nang, ché do, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2.* Trang thiét bi y té phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung va
tudn thu cac hudng dan k¥ thuét khac theo quy dinh ctia nha san xuat va phai duoc
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat luong.

D6i vdi cac trang thiét bi y té ¢ yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng theo quy
dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thi quy dinh ctia phap luat vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan 1y, luu trir ddy da hd so vé trang thiét b y t&; thuc hién hach
toan kip thoi, ddy du trang thiét bi y té vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién
hanh cta phap luat vé ké toan, thong ké va cac quy dinh phap luat khac c6 lién
quan; bao dam kinh phi thuc hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, giam sat ctia co quan quan ly c6 tham quyén vé
quan 1y trang thiét bi y té.

Diéu 56. Quan Iy, sir dung trang thiét bi y té trong cdc co sé' y té cia Nha
nuée™’

Céc co so y té ciia Nha nude ngoai viée thyue hién quan 1y, str dung trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan ly trang thiét
bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sdm, quéan ly, str dung trang thiét bi y t& dé thuc hién theo
quy dinh ctia phap luét vé quéan 1y sir dung tai san cong.

* Khoan ndy duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 30 Diéu 1 ctia Nghj dinh s6 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir
ngdy 31 thang 12 nim 2018.
* Khoan ndy duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 31 Diéu 1 cia Nghij dinh s6 169/20 18/NP-CP, ¢6 hiéu Iyc ké tir
ngdy 31 thang 12 nim 2018,
U Biéu nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 32 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
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2. Khuyén khich sir dung c4c trang thiét bi y té san xuat trong nudc.

Piéu 57. Quyén va trach nhiém cia co so' y té trong viéc quan 1y, sir dung
trang thiét biy té

1. Co s& y té c6 cac quyén sau

a) Yéu cau chu so hitu sé luu hanh thuc hién viéc bao dudng dinh ky trong
thoi han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cép tai liéu k§ thudt cta trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan céc trang thiét bi y té di qua sir dung phuc vu myc dich nghién
ctru khoa hoc va huéng dan sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Co s6 y té ¢o trach nhiém:

a) Sir dung, van hanh trang thiét bi y té theo dung huéng dan ctia chi s¢ hiru
trang thiét bi y té;

b) Dinh ky bao dudmg, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan ciia chi s¢ hiru
trang thiét bi y té hodc quy dinh cia phap luét;

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

d) B4o cdo vé cac truong hop trang thiét bi y té c6 16i va cac thong tin khac
theo yéu cau clia co quan nha nudc ¢é thim quyén;

@)’! Co sé y té phai kiém tra hd so quan Iy chat luong khi tiép nhan trang thiét
bi y t&; lwu giir va cap nhat két qua kiém nghiém cua tat ca cac 16 khi y té.

Chuong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 58. Céc truong hop cong bd, ding ky, dé nghi cap phép truc tuyén

1. Cong bd da didu kién phan loai trang thiét bi y té.

2. Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.

3, Cong bd tiéu chudn ap dung trang thiét bi y té.

4. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.

5. Cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té.

6. Cong bd du diéu kién tu vin vé ky thuat trang thiét bi y té.

7.2 D& nghi cap gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi
y te.

8. Pé nghi cap gidy phép nhap khau trang thiét bi y té.

9. D& nghi cap gidy chimg nhéan luu hanh ty do cho trang thiét bi y té san xudt
trong nuac.

10.> Cép chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té.

5! Piém nay duoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 33 Diéu 1 cua Nghi dinh sé 169/2018/NB-CP. ¢ hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndim 2018, _

52 Khoan nay duogc sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 34 Di¢u | ciia Nghi dinh s .../20 18/ND-CP. ¢ hidu luc
ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018.
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Piéu 59. Yéu cau déi véi hd so' cong bd, ding ky, dé nghi cap phép true
tuyén

Ho6 so cong bo, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cap gidy ching nhén luu
hanh tu do (sau day goi tit 12 hd so dang ky) truc tuyén duoc coi 1a hop 1€ khi bao
dam day di cac yéu cau sau:

1. C6 day du cac gidy t& va ndi dung cac gidy to d6 duoc ké khai dy du theo
quy dinh nhu hd so bang ban gidy va dugc chuyén sang dang van ban dién tir. Tén
vin ban dién tir phai dugc dat trong tmg véi tén loai gidy to trong hd so biang ban
gidy.

2. Cac thong tin cong bd, dang ky, dé nghi cap phép dugc nhap day du va
chinh xac theo thong tin trong cac van ban dién tir.

Piéu 60. Thii tuc cong bd true tuyén

1. Nguoi dai dién theo phap luat k€ khai thong tin, tai vdn ban dién tlr, xac
nhan bang chir ky s6 cong cong va thanh toan 1§ phi tryc tuyén theo quy trinh
trén cong thong tin dién tir cia BO Y té hodc S& Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc giri hd so ding ky true tuyén, nguoi dai dién theo
phéap luat s& nhan dugc Phiéu tiép nhan hé so trye tuyén.

3. Co quan tiép nhan hd so dang ky truc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh
chinh tuong tmg v&i ho so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Két qua cua thu tuc hanh chinh truc tuyén 1a vin ban dién tir co chir ky so
clia co' quan tiép nhan hd so va cé gia tri phap ly nhu két qua thu tuc hanh chinh
giai quyét theo phuong thirc thong thuomg.

5.> Trong qua trinh hoat dong, chii s¢ hitu sé Iuu hanh dugc gitt nguyén s6
phiéu tiép nhan ho so da cong bd trude do trong cac trudong hop thay ddi tai khoan
4 Piéu 24 chia Nghi dinh nay.

Piéu 61. Luru trir hd so ding Ky true tuyén

1.% Trudng hop dang ky truc tuyén, co sé ding ky phai luu trit hd so ding ky
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh nay.

2. Trudng hop céc gidy to trong hd so dang ky quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
bi mét hodic hu hong, co s dang ky c¢6 trach nhiém thong bao bing vin ban cho co
quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai hé so va phai théng bao bing van ban
cho co quan tiép nhan ho so sau khi da hoan chinh lai hd so, tién hanh cap nhét hd
so sau khi ¢é sur déng v cia co quan tiép nhan ho so.

** Khoan ndy dugc b sung theo quy dinh tai diém b Khoan 34 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu
luc ké tr ngay 31 thing 12 nim 2018,

5! Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 35 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu Iy ké tir
ngay 31 thang 12 niim 2018.

% Khoan ndy duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 36 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hidu e ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018,
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3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan dugc thong bao vé viéc mat hd so
néu co s khong co vin ban thong bao da hoan chinh lai hé so, co quan tiép nhan
ho so ¢6 trach nhigm:

a) Huy bo cac thong tin da dang tai trén cong thong tin dién tir ¢6 lién quan
dén co s& thyc hién viéc phén loai trang thiét bi y té, co s san xuét trang thiét bj y
t€, co' s&é mua ban trang thiét bi y té, ngudi tur van k¥ thuat trang thiét bi y t€, co so
kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té, s6 lvu hanh cua trang thiét bi;

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

4. Co s¢ dang ky khong duoc tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khong
duoc Iru hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hé so hiy bo cac thong tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chuong X
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 62. Trach nhiém ciia B) Y té

Bo Y té chiu trach nhiém truéc Chinh phir thuc hién quan ly nha nudc vé
trang thiét bi y t& va ¢ cdc nhiém vy, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thi tudng Chinh phi ban hanh hodc ban hanh theo tham
quyén van ban quy pham phdp luét, quy chuan ky thuat quic gia, chién lugc, chinh
sach, ké hoach vé trang thiét bi y té, bao gdm:

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

3. T4 chirc thong tin, truyén thong vé trang thiét bi y té.

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

5. Bang tai cong khai trén cong thong tin dién tir ciia BO Y té cac thong tin vé:

a) Gia trang thiu mua sim trang thiét bi y t cta cac co s& y té Nha nude tiéi
pham vi toan quéc;

b) Danh sach céc trang thiét bi y t da bj thu hdi s luu hanh.

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

7. Hop tac qudc té vé trang thiét bj y té.

8.>° Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao dam phu hop vdi
cac didu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y t& cua Hiép hoi cac qude gia
DPong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh
phan loai trang thiét bi y té.

% Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 37 Diéu 1 cia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir
ngay 31 thang 12 niim 2018.
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9.*” Ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai duoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh d6i véi timg loai trang thiét b y té trong danh muc.

10.°® Huéng dan cu thé cach ghi trong hd so ky thuat chung ASEAN.

Piéu 63. Trach nhiém ciia B4 Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muyc trang thiét bi y t la phuong tién do phai phé duyét
mau, kiém dinh, hiéu chuén sau khi c6 y kién thdng nhat ciia BO Y té.

2. Chu tri hogic phéi hop véi Bo Y té trong viée xay dung cac tiéu chuan qude
gia vé trang thiét bi y té; thanh tra, kiém tra vé chét luong trang thiét bj y t 12
phuong tién do va thiét bi birc xa.

Diéu 64. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Huéng dan viée quan ly cong san 1a trang thiét bi y té d6i véi co sé y té cia
Nha nude sau khi ¢6 ¥ kién cia Bo Y t€.

2. Quy dinh cu thé viéc quan 1y, sir dung cac loai phi, 18 phi thude linh virc
trang thiét bi y té theo quy dinh ciia phap luét vé phi, 18 phi.

Piéu 65. Trach nhi¢m ciia Uy ban nhén dén tinh

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

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

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

4. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir ctia Uy ban nhan dan tinh v
giri BO Y té thong tin vé:

a) Gia trang thau mua sim trang thiét bi y té ciia cac co s& y té Nha nude trén
dia ban tinh;

b) Danh sach cac trang thiét bi y t& da bi thu hdi s6 luu hanh trén dja ban tinh.

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

Piéu 66. Trach nhiém ciia té chirc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bi y té

1. T6 chire, ¢4 nhan kinh doanh trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém vé an
toan, chét luong ddi voi trang thiét bi y té do minh kinh doanh.

2. Chi1 s¢ hiru s6 Ivu hanh c6 trach nhiém:

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

* Khoan nay dwoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 37 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké o
ngay 31 thing 12 nAm 2018, . )

¥ Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai Khoan 37 Piéu 1 ctia Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké o
ngay 31 thing 12 nim 2018,

¥ Khoan nay duoc sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 38 Piéu 1 cia Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP. ¢6 hiéu
lwc ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018.
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b) Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bi y té hoic ky hop dong voi
co s& bao hanh trang thiét bi y té;

¢) Lap, duy tri hd so theo dai trang thiét bi y té va thuc hién truy xuét ngudn
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop céc trang
thiét bi y té sir dung mdt 1an theo quy dinh ctia cha so hiru trang thiét bi y té; bao
40 S& Y té va co quan Cong an khi phat hién nham 1an, tht thoat trang thiét bj y
té c6 chira chat ma tily va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té co chira
chat ma ty va tién chét;

d) Thong tin day du, chinh xac vé san pham trén nhan, trong tai liéu kém theo
trang thict bi y t€ theo quy dinh ctia phap luat vé nhan hang hoa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

@) Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gay anh huong x4u dén
suc khoe nguoi st dung, mdi truong; cach phong ngira cho ngudi ban hang va
ngudi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau doi véi viéc van chuyén, luu giir,
bao quan, st dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén li€n quan va c6 bién phap
xir 1y, khic phuc hoic thu hdi trang thiét bi y té c6 18i theo quy dinh tai Nghi dinh
ndy. Trong truomg hop xir Iy biang hinh thirc tiéu hiy thi viéc tiéu hily trang thict bi
y té phai tuan theo quy dinh cta phap luat vé bao vé méi trudng, quy dinh cia
phap luét co lién quan va phai chiu toan b chi phi cho viéc ti€u huy do;

g) Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nude ¢6 thim quyén;

h) Boi thuong thiét hai theo quy dinh cta phap luat khi trang thiét bi y té co
161;

i) Chiu trach nhiém bao dam céc gidy t& sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian
s& luu hanh con gid tri:

- Gidy chumg nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau,

- Gidy uy quyén trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh nay:

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu chimg minh khong c6
diéu kién bao hanh néu khong 4p dung.

k) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi dugc san xuét trong thoi
gian gidy chimg nhéan dat tiéu chuan quéan ly chat lugng cta co s& san xuat con
hiéu luec;

1) Chiu trach nhiém trudc phéap luat vé tinh hop phap, chinh x4c cia céc tai
li¢u da déang tai khi thue hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung c4p cho co s6 y té noi mua trang thiét bi y t€ 01 b hd so quan ly
chat luong quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cua trang thiét bi y té do;
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n) Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

3. Vin phong dai dién ciia chi s& hiru s6 luu hanh phai thuc hién day du
nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& mua ban, xudt khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bj y té
¢6 chita chat ma tily va tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co chira
chat ma tiy va tién chét c6 trach nhiém:

a) B4o c4o mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bj v t&
¢6 chira chat ma tily va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bj y t& 1a chat ma
tiy va tién chat theo Mau s6 05 va 06 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay giri BO Y té va giri B6 Cong an ddi véi viéc xuat khau, nhap khau
trang thiét bi y t€ c6 chira chat ma tly va tién chat, nguyén liu san xuat trang thiét
bi y té 1a chat ma ty va tién chat trong vong 10 ngay, k& tir ngdy mua ban, xudt
khéau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té hodc nguyén liéu san xudt trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat;

b) B4o c4o 06 thang va bao céo nim tuong (mg vé viéc xuat, nhap, ton kho,
sir dung trang thiét bi y t€ ¢ chira chat ma tiy va tién chét, nguyén liéu c¢6 chia
chit ma tity va tién chat theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va giri B6 Y té trudc ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01
hang nam,

¢) Béo c40 S& Y té theo Méu s 07 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy trong thoi han 48 gid, ké tir khi phat hién nham 14n, that thodt trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tily va tién chat, nguyén liéu la chat ma tay va ticén
chat.

5.°1 T4 chirc thuc hién viéc phén loai trang thiét bj y té:

a) Trong qua trinh hoat dong, T4 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi v
té phai ¢o trach nhiém dap img day du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh
nay;

b) Phai chiu trach nhiém va thyuc hién cac bién phap khic phuc dbi véi nhimg
truong hop ban hanh két qua phan loai sai vé mirc d9 rai ro cua trang thiét bi y té
hozc ban hanh két qua phan loai sai vé thim quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Cong b két qua phan loai trén cdng thong tin dién tr cia BO Y té trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay ban hanh.

6. Cac co s& san xuat trang thiét bi y té dugc phép nhdp khiu hoat chit co
tac dung duoc ly dé san xuat trang thiét bi y té. Co so chi dugc str dung hoat chat

% Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP. ¢6 hién
Ic ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018.
¢ Khoan nay duoc bé sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP. ¢6 hiéu
Iirc ké tir ngdy 31 thing 12 nim 2018.
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nhap khau dé san xut trang thiét bi y té, khong dugc sit dung véi muc dich khéc,
trir truomg hop ban cho co s& san xuat trang thiét bi y té khac dé san xuat chinh san
pham d6. Ho so, thi tuc nhap khau cac hoat chit co tic dung duge 1y dé san xuét
trang thiét bi y té dugc thyc hién theo quy dinh phép luat vé duoc.

Chuong XI
PIEU KHOAN THI HANH®

Piéu 67. Hiéu lire thi hanh

1. Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh s§ 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 cua Chinh phi vé nhin hang hoa hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay co
hiéu lyc thi hanh,

Piéu 68. Diéu khoan chuyén tiép

1. Co sé& san xuat trang thiét bi y té da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay co
hiéu lyc thi hanh duoc tiép tuc hoat dong san xuat nhung phai hoan thanh viéc cong
bo du diéu kién san xuat trude ngay 01 thang 7 nam 2017. Riéng d6i véi quy dinh vé
hé thong quan ly chat luong: Co s& san xuét trang thiét bi y t& phai hoan thanh viéc 4p
dung hé thong quan 1y chét lwong ISO 9001 trude ngay 01 thang 01 nam 2018 va hé
thong quan ly chat luong ISO 13485 trudc ngay ngay 01 thang 01 nam 2020.

% Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém d Khoan 38 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢ hicu
lu‘c kc r ngay 31 thing 12 nim 2018.

" Pidu 2. Pidu 3 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tur ngay 31 thang 12 nim 2018 quy dinh nhw
sau;

"Diéu 2. Hiéu lic thi hanh

1. Nghi dinh nay co hiéu lec thi hanh tir ngayv ky ban hanh.

2. Bai bo cac quy dinh sau cua Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ké tie ngay Nghi dinh nay cé hiéu lee thi hanh:

a) Khoan 2 Diéu 12;

b) f)rem b khoan ’D;eu 15;

c) ’u’au so 10 Phut luc I;

d) Mau s6 11 Phy lyc I

@) Mau 56 08 Phy luc IV

Diéu 3. Trach nhiém t6 chirc thiee hién

1. Bé truomg Bo Y 16 o trach nhiém huong dan, 16 chire va kiém tra viéc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cdc B truong, Thu triong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thuge Chinh phu, Chi tich Uy ban
nhdn ddn tinh, thanh pho triee thuge Trung wong va cde co quan, 16 chire, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Nghj dinh nav...

Diéu 2, Picu 3 cia Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP. ¢c6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2020 quy dinh nhur sau:

"Diéu 2. Higu lec thi hanh

1. Nghi dinh nav <6 hiéu Iuc thi hanh tir ngay ky ban hanh.

2. Cdc khoan 5, 6, 11 Diéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP dwgc stra doi, bo sung boi Nghi dinh
6 1692018/ ND-CP hét hiéu hec ké tir ngay Nghi dinh nay 6 hiéu hec thi hanh.

Diéu 3. Trach nhiém thi hanh )

Cdc Bé truong, Thi truomg co quan ngang b, Thi truong co quan thude Chinh phu, Chit tich Uy ban nhdn
ddn tinh, thanh phé triec thudce trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay. "
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2. Céc co sé mua ban da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay co6 hiéu luc thi
hanh duoc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan thanh thii tuc cong bo du diéu kién
mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc ngay 01 thang 01 nam 2017.

3. Céc 6 chirc, ca nhan thuc hién dich vu trang thiét bi y té da hoat dong
trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu lyc duoc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan
thanh viéc d nghi cong bd du diéu kién tu van ky thuat trang thiét bi y té hoic
cong bd di diéu kién kiém dinh, cap chimg chi hanh nghé truéc ngay 01 thang 7
nam 2017.

4. Cac trang thiét bi y té da dugc san xuat tai Viét Nam hodc da duge nhap
khdu Viét Nam truéc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh trudc ngay Nghi
dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh duoc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat quan ly, st dung tai san nha nudc hogc dén hét thoi
han ghi trén gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

5.% Viéc cap gidy phép nhap khéu trang thiét bi y t& hodc cap sé ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té san xuat trong nuéc hodc trang thiét bi y té 1a sinh
pham chan do4n in vitro dugc thuc hién theo quy dinh ctia phéap luat hién hanh dén
hét thoi han quy dinh tai khoan 6 Diéu ny va c6 gia tri nhu sau:

a) Gidy phép nhap khéau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D va gidy phép
nhdp khau sinh phim chén doan in vitro dugc cdp trong nim 2018, 2019, 2020,
2021 thi gidy phép nhap khau da duoc cap co gi tri dén hét ngay 31 thang 12 niam
2021 va Co quan hai quan khong thuc hién viéc kiém soat sd lugng nhap khau doi
Vi trudng hop nay, trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 va diém d khoan
nay.

T4 chirc, ¢4 nhan kinh doanh trang thiét bi y té chju trach nhiém bao dam cac
gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Piéu 66 Nghi dinh nay luén ¢6 hiéu luc trong
thoi gian gidy phép nhap khiu con gia tri. Truong hop khong tiép tuc thue hién
viée duy tri hiéu luc clia cac gidy to trén, t& chiic, ca nhan kinh doanh trang thiét bi
y té phai ¢6 trach nhiém thong béo vé B9 Y té dé thyc hién viéc thu hoi gidy phép
nhap khau da cép theo quy dinh.

b) Déi véi trang thiét bi y té thudc loai A da c¢6 phiéu tiép nhan hd so cong bd
tiéu chuan ap dung do S& Y té cAp duoc nhap khau theo nhu ciu, khong han ché sb
lwong ma khong can ban phan loai va van ban xac nhan 1 trang thiét bi y té cua Bo
Y té khi thyc hién thu tuc thong quan;

Pbi véi trang thiét bi y t& khong thudc danh muc phai cdp gidy phép nhap
khdu va d4 c¢6 ban phan loai la trang thiét bi y té thudc loai B, C, D do t& chirc phan
loai duge Bo Y té cong bd thong tin trén cdng thong tin dién tir duge tiép tuc nhap

# Khoan nay dwoc sira dbi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu I cua Nghj dinh s 03/2020/ND-CP. ¢6 hiéu luc ké
ngdy 01 thang 01 nam 2020.
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khau dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2021 theo nhu ciu, khong han ché s6 lwong ma
khong can van ban xac nhan 14 trang thiét bj y té ctia Bo Y té khi thue hién thu tuc
thong quan.

¢) Trang thiét bj y té la sinh pham chan doan in vitro da duoc cép gidy dang
ky luu hanh theo quy dinh ctia Luét duge ndm 2005 va cac van ban huéng dan thi
hanh Luat nay thi s6 lvu hanh d4 duge cap co gia tri sir dung dén hét thoi gian ghi
trén gidy dang ky lvu hanh. Riéng dbi vdi cac sé ding ky luu hanh sinh pham chin
do4n in vitro hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 01 ndm 2019 va trude ngay 31 thang
12 nam 2021 thi s lvu hanh d4 duogc cdp co gia tri sir dung dén hét ngay 31 thang
12 nam 2021;

Trang thiét bi y té 1 sinh phdm chén doan in vitro da ndp hd so dang ky luu
hanh theo quy dinh cta Luat dugc 2005 trude ngay 01 thang 01 nam 2019 duoc
giai quyét theo quy dinh cta Luat dugc 2005;

Trang thiét bi y t 1a sinh phim chan doan in vitro nhap khau ndp hd so trong
giai doan tir ngay 01 thang 01 nim 2019 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2021 duoc
cap gidy phép nhap khiu theo quy dinh ctia Luat dugc nam 2005 va ¢ hiéu luc
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2021;

Bit dau tiép nhan hé so va cdp sd dang ky luu hanh ddi voi trang thiét bi v &
sdn xuét trong nude tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S ding ky lwu hanh ¢ hiéu
Iwc ké tir ngay cap.

d) Héa chét, ché phiam diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té chi ¢6 mot muc dich la khir khudn trang thiét bi y té da dwoc cap gidy
chimg nhan luu hanh néu hét hiéu lyc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va trudc ngay
31 thang 12 nam 2020 thi tiép tuc duge sir dung gidy chimg nhan luu hanh d6 dén
hét ngay 31 thang 12 nam 2020;

Bit dau tiép nhan hd so va cép sé dang ky luu hanh dbi véi hoa chét, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot
muc dich 1a khir khudn trang thiét bi y té tir ngay 01 thang 01 nam 2019. S§ ding
ky Iuu hanh ¢6 hiéu luc ké tir ngay cép.

@) Trang thiét bi y té san xuat trong nudc da duge cap gidy ching nhan ding
ky lru hanh thi s luu hanh c6 gié tri sir dung dén hét thoi gian ghi trén gidy chimg
nhan dang ky luu hanh. Riéng ddi véi cac gidy chimg nhan ding ky luu hanh hét
hiéu luc sau ngay 01 thang 7 ndm 2016 va trudc ngay 31 thang 12 nam 2020 thi
gidy chimg nhan dang ky luu hanh duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12
nam 2020.
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6.” Bat dau tiép nhan hd so cong b tiéu chudn ap dung cac trang thiét b y té
thude loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong bd
tiéu chuan ap dung c6 hiéu luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bét dau tiép nhan ho so
dang ky luu hanh cac trang thiét b y té thudc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7
nam 2017 va sb luu hanh trang thiét bi y t€ ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nim
2022, trlr trudng hop quy dinh tai diém ¢, d khoan 5 Diéu nay.

7. Nhan cia trang thiét bi y t& da duoc san xudt tai Viét Nam hodc da diroc
nhdp khau vao Viét Nam truée ngay cac quy dinh tai khoan S Diéu nay duoc ticp
tuc sir dung dén hét thoi han sir dung ciia trang thiét bi hoac dén khi bi thanh 1y
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha nudc hodc dén
hét thoi han ghi trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

8.% T4 chuc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té ¢ trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phan loai trang thiét bi y té da ban hanh truéc ngay 3 1
thang 12 ndm 2018 trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té trude ngay 01 thang 4
nam 2019

Cac gié‘iy to chimg minh Kkét qua phan loai theo hinh thirc thira nhén da ndp ho so
cho co quan quén 1y trudc ngay 31 thang 12 nam 2018 duoc tiép tuc sir dung dé dang
ky Iuu hanh trang thiét bi y té dbi vi hd so do.

9.°” Tt ca cac chimg nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té duoc
cap trudc ngay 31 thang 12 nam 2018 chi c¢6 hiéu luc 1a 03 nam ké tir ngay ky.

10.°* Chu s¢ hitu s6 luu hanh phai thuc hién viéc ra soat két qua phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Nghi dinh nay va bao céo BO
té trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

Trudng hop két qua ra soét ¢ su thay ddi vé muc do rui ro thi chi s¢ hiru s6
luu hanh ¢6 trach nhi€m thuc hién lai thu tuc dang ky luu hanh theo mire dd rti ro
mdi. Trang thiét bi y té nhap khiu da duoc thong quan va trang thiét bi v € san
Xudt trong nude da xudt xuong trude ngay 31 thang 12 nim 2020 thude trudng hop
quy dinh tai khoan nay dugc luu hanh dén hét thoi gian sir dung ctia san pham.

11.%° Hd so k¥ thuat chung ASEAN (CSDT) duoc ap dung thuc hién ké tur
ngay 01 thang 01 nam 2022. K& tir ngay 01 thang 01 nam 2022, cac co s& dé nghi

5 Khoan nay duoc sita dbi theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cia Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP, ¢ hiéu Iy ké tir
ngay 01 thang 01 nam 2020,

% Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 39 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢6 hi¢u
luc ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018. _

5 Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém d khoan 39 Biéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢ hiéu
lue ké tir ngay 31 thing 12 nim 2018. _

 Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai diém d khoan 39 Diéu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP. ¢ hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018. “
% K hoan nay duoc sira dbi theo quy dinh tai diém khoan 3 Diéu 1 cua Nghi dinh s 03/2020/NDP-CP, ¢ hiéu lyc ké
tir ngay 01 thing 01 nim 2020.
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- Vian phong Chinh phu (Céng béo,
Cédng thong tin dién tir Chinh phu);

- Pho Thi tudng Vii Biac Dam (dé ble):
- Chng Théng tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, TB-CT, PC.

chp sb luu hanh khéng phai cung cip céc gidy to quy dinh tai diém g, i, m khoan 1
Diéu 26 ciia Nghi dinh nay.

12.7° Cac co s san xuét khi y té phai hoan thanh viéc 4p dung hé thong quan
ly chat lugng ISO 9001 hodc tuong dwong ké tir ngay 01 thang 01 nam 2020. Bo
trudng BO Y té quy dinh cu thé viéc quan ly chét luong khi y té.

13.”" vat liéu, phan mém (software), phu kién va khi y té khong phai thuc
hién dang ky luu hanh, cip phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 69. Trich nhiém huéng din va thi hanh

1. Bo truong BO Y té c¢6 trach nhiém hudng dn, t6 chirc va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B truong, Thu trudng co quan ngang BY, Thi truéng co quan thudc
Chinh pht, Cha tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va cic
co quan, t6 chire, c4 nhan lién quan chju trach nhiém thi hanh Nghj dinh nay./.

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
$6:04 /VBHN-BYT Ha N6i, ngay Ab thang % ncim 2020

Noi nhin: KT. BQ TRU

™ Khoan nay dwgc bd sung theo quy dinh tai diém g khoan 39 DPidu 1 cua Nghi dinh s 169/2018/NP-CP, ¢6 hiéu
ll,rc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

' Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai diém h khoan 39 Diéu 1 cia Nghi dinh sb ]69!20!8!1\]1-') CP, ¢é hiéu
luc ké tir ngdy 31 théang 12 nam 2018. :
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Phuy lyc I

MAU VAN BAN CONG BO PANG KY, DE NGH| CAP PHEP,
PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO

(Kem theo Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 05 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau sb 01 | Vin ban cong bé du diéu kién phan loai trang thiét bj y té

Mau sb 02 | Vin ban cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y té

Miu sé 03 vap ban cong bé tiéu chuan ap dung cua trang thiét bj y té thudc
loai A _

Mau s6 04 | Vin ban dé nghij cap mdi s6 luu hanh trang thiét bj y té |

Mau s6 05 | Vin ban dé nghi cap lai s lwu hanh trang thiét bj y té |

Mau s6 06 | Vin ban dé nghj gia han s6 luu hanh trang thiét bj y té

Mau s6 07 | Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té |

Mau s6 08 | Vin ban dé nghj cdp gidy phép nhap khau trang thiét bj y té

M3u sé 09 Van ban cong bé dii diéu kién tur van vé ky thuat trang thiét bi y

te

Maiusb 10

Vién ban cong bd di diéu kién kiém dinh, hiéu chuan trang thiét
biyte

Van ban de nghj cép g,lay chimg nhan luu hanh tu do d6i vdi trang

X A
Do L thiét bi y té chua c6 so dang ky luu hanh
Miu sé 12 Vin ban dé nghi cap glav chimg nhéan luu hanh tr do déi voi
4 trang thiét bj y té dd c6 sb dang ky luu hanh
Mau sé 13 Vén ba:n dé nghi nhap khau trang thiét bj y té c6 chat ma tay va
tién chat
Maiu sé 14 Van ban dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bj y
au so té c6 chat ma tiy va tién chit
M sé 15 Vin ban dé nghi xuat khau trang thiét bj y té c6 chat ma tly va
tién chat
£k 16 Van ban dé nghj xuat khau ‘nguyén liéu san xudt trang thiét bj y
MRDS0 té c6 chat ma tiy va tién chat
x X Van ban dé nghj cap méi chimg chi hanh nghé phan loai trang
Mau so 17

thiét bj y té
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Mau sb 18

Vin ban @ nghj diéu chmh théng tin trong chimg chi hanh nghé
phan loai trang thiét b y té

Mau sb 19

Vin ban d& nghi didu chinh thong tin trong phiéu cong bs du
didu kién phén [oai trang thiét bj y té

Maiu sé 20

Vén ban dé nghi diéu chinh thong tin trong ph;eu tiép nhan hé sof
cong bd @ diéu kién san xuét trang thiét biy té

M3u sé 21

Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong phleu tiép nhan ho so
cdng bd dir diéu kién mua ban trang thiét bj y té

—
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"?M4iu s6 01

TEN CO SO PHAN LOAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: .o ceeees e, @AY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Du di¢u kién phin loai trang thiét bj y té

Kinh guri: By Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

L X280 ESLRCLITAIN IOAEY oossammansamsmmsamisessmess s s e B
M s6 thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: .................
T L O T e O
DIRNAROBE cossiiiiimaisississinins o
Emailiasannisessssss Website (Néu €0): wevvvvevvrrereerereeererennn,

2. Ngudi dai dién trude phap luat cia co so:°
HQ VATEIE. oiiicioissminnssmmmenrasnsenamassseasasysasssxsnss s sarssessss s oo asassessnpsmnssasonassasantass

S0 CMND/H§ chiéw/cdn cudc cong dan: ............. ngay cap: .........
TMOT CAP: 1euiiiueiereesseeieteasessiesasesaessesse et e sasseessensesanesssensassssesaeerssenseanssensensenesnsans

Dién thoai di d40ng: .....oovvvvvniiieiirannnn BRI ciciiinssisinsrmmnensasensasssanse
3. Ngudi ding ky thuc hién phan loai*:
U8 W SENTD oiccecucoumasiosa puu s L S S SR R S PP NSRS

14 a A » - ~ s A
So CMND/H¢ chiew/can cudc cong dan: ............. Ngay cap: .........
TEOECRPYT curusaunnsuucansion s oS S A N SRR SR PSS SO REAHABYY

S6 chimg chi hanh nghé phan loai: ...°.. /BYT-CCHNPL, ngay cap ........

Pham vi thirc hién phan 102i: ......occoo..ovooviieeeeseecer e O e

"> Miu nay dugc sira ddi theo quy djnh tai khoan 3 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dja danh.
: Gh| theo dja chi trén giay ding ky doanh nghiép.

? La ngudi duge ghi trén gidy ding ky kinh doanh hop 1¢ hodc ngudi duge ngudi dai dign
tméc phap lugt ciia Cong ty Uy quyén.

La ngudi di dieu kién quy dinh tai Piéu 6 Nghj dinh 36.

*Laso chung chi hanh nghe phén loai da duge BoY té Cap
® Trang thiét bj y té chan doan In vitro hodc khong phai Trang thiét bj y té chan doén In vitro

hogc khai ca hai.
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B 5 (07 0 ) « O OO TPOSSSSPPTSSSRR

S6 CMND/H chiéw/can cudc cong dan: ............. Ngay cap: .........
U0 CAD. orsurnssmsemsmsspsessrsessemmsonsmmmrnyensssheenpanssessesdRes s AV AR NGRS S RSO oS T
Sd chimg chi hanh nghé phan loai: ...°.. /BYT-CCHNPL, ngay cap ........

Pham vi thuc hién phan [0@i: c....oc.cvveeveereeeeeeseeeeesesssssenareienns S

Sau khi nghién ctru Nghj dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016
cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y té, ching toi ding ky du dleu kién
phan loai trang thiét bj y té va guri kém theo védn ban nay bd hé so gom cac
gidy to sau:

I | Ban ké khai nhan sy ‘

2 | Chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té

3 | Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh/gidy chimg nhén dau tu

Co s dzmg ky du diéu kién phan loai trang thiét bj y té cam két:

I. Cung cép day du thanh phan hé so va noi dung lhong tin dang kv la
chinh xac, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding
sur that co s¢ xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj xur phat theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam thyc hién vigc phan loai trang thi_ét bi y té theo ding quy
dinh cua phap luat va hoan toan chiju trach nhi¢ém vé két qua phan loai do co
s& thyce hién.

3. Thyc hi¢n ngay viéc diéu chinh thong tin trén phleu tiép nhan ho so
cong bd du diéu ki¢n phan loai (Vu Trang thiét bj va cong trinh y té) khi co
mot trong céc thay déi lién quan dén hd so ding ky.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, gh; ho tén day du, chuc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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Mau s6 02

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

T ! oo ngay...... thang....... nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pii diéu kién sin xudt trang thiét bj y té

Kinh gti: ............. A
1. TEN CO SO SAN XUAL: ovoeeveeereeeereseeseee et es s e e ees oo
5T R ——————————
DA CREE e e et
Dja chi co s& san xuit: ............. it
Dién thoal: .cccoovvvieviieeererenenns BB sscamcmmsss sy s
EMAIL: connmnasmvnmanis Website (NéU €6): wvvvevverrerreerrrereerennn, .

2. Ngudi dai dién hop phép cua co so san xuét:

HO VA TEN! Lo ettt et ees e sness s e anesane ;o
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: .........
Dién thoai ¢d dinh: ...c...cooovoemrnrnen. Dién thoai di ddng: ......coooevveereeennn,
3. Ngudi phu trach chuyén mén cua co s san xuét;

HOQ VA TEN! o e et s e e e e e e e s eneeanes
S6 CMND/Pjnh danh/H$ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cp: ...
AN 00 ChUYBIMON: iossusuussisssssuossssovesussoeuoayssissssssses e saissiminssia

Thdi gian cong téc trong linh vy trang thiét bj y t&: .......................
4. Céc trang thiét bi y té do co s& san xuat:

STT Tén trang thiét bj y té Quy mé dy kien
© i _ ~ (san pham/nim)

1

2

™ Miu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 5 Dicu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢4 higu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dja danh

2S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thude trung rong noi co so san xuit dat try s&

¥ Ghi theo dija chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

* Néu trung vai dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s¢”
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Cong bd co sé du diéu kién san xuit trang thiét bj y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan sy

Vin ban phan cong, b nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co s&
- £
san xuat

Vin béng, chimg chi dao tao vé k¥ thudt thiét bj y té hojc quan ly thiét
bi y té cua nguoi phy trach chuyén mon

4. | Ban xac nhan thoi gian cong tac cua nguoi phy trach chuyén mén

| 5. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng

|

He¢ thong theo doi quan ly qua trinh xuat, nhép, ton kho, sir dung nguyén
6. he;u la chat ma tay va tién chat qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi
l y té c6 chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan

Co sd cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bj y té cam két:

1. N6i dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khéng ding su thit co s& xin chju hoan toan trach
nhiém va sé& bj xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qua trinh hoat
ddng cua co so.

3. Thong bao cho So'Y té néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén ho
so cong bo.

Ngudi dai di¢n hgp phdp cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chiec danh)
Xdc nhdn bang ddu hode chit ky so
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“Maiu sé 03

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o Poc lap - Tw do - Hanh phiic
] H v e MGAY.c. thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan dp dung ciia trang thiét bj y té thudc loai A

6111 (fE— c—

1. Tén co s& cong BO: ettt se ettt
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: ..................
DA ChE: veeee oo et ee st et et et e s et et e et enenes
2 g TR ) | PP .| SRR ——
| (1 L ——
2. Nguoi dai di¢n hop phap cua co so:

3 (oI 8 (=1 LA
S6 CMND/Pjnh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ...
Pién thoai c6 dinh: ..... T —— Dién thoai di dong: ......ccccovveiiiinnn
3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tén trang thit DI ¥ 18: .....vuveeeeoeereseeee e ese s es s sssss s
Chuing 102i/ma SAN PhAM: <.....oecoeeeereeeeseee e sees s eesses s ssene
Quy cAehi ABNE BOITNEN COF isvuissmsnssissinsssssiassissimessssssmsmsmsiomssms
0T R T R ——————
Dia Chi CO ST SAN XUAL: .....vevoieiviceeeeeseseeee et cessssssssssessssessssesssssnsensesssnse
Ti8U ChUAN AP AUNE: covveveies et ee s e ses e e sesassasaesbenaesenss
4. Thong tin vé chu s& hiru trang thiét bj y té:

TN CHE 80 NOT -ooinmsamsaninmenonsss i s g ss s ots i s T Ao R R
Diachl chise B . cnmssamssscmussasimmmmiiassosemssm
5. Théng tin vé co s& bao hanh:

TENCOSOE vonemrrrsmemanmemanmessmpnmmmsnsessssarasnssnnseassas mranrs Aasin e IR
BHACHE cioscvnsvnminsasossaaora o i es S oo s S sy e s e SR S S
Dién thoai ¢d dinh: ...oooovveeveneen. Dien thoat didong: .uuussissienss

" Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP c6 hi¢u
lyrc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dja danh

2 S& Y té tinh, thanh phé tryc thuge trung wong noi co so djt try so

3 Ghi theo dja chi trén giay chimg nhén dang ky kinh doanh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Cong bo tiéu chuan ap dyng ciia trang thiét bj y té thuge loai A

Hé so kém theo gom:

1
—
.

Ban phan loai trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhan hé so cong bé du didu kién san xuat trang thiét bj y té

Giay chirng nhén dat tiéu chuén quan ly chat lugng

Gidy ity quyén cua chii s& hitu trang thiét b y té |

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bj y té

Ban tiéu chudn ma chi s& hitu trang thiét bj y té cng bd ap dung |

Giay ching nhan hep chuén

W @ N ws N

Tai liéu hudng din sir dung cua trang thiét bj y té
.| MAu nhan trang thiét bj y té
.| Gidy chimg nhan luu hanh ty do

<

—
—

E—

Co s& cong bé tiéu chuan ép dung cia trang thiét bj y té thuc loai A
cam két:

1. Noi dung théng tin cong bd 12 chinh x4c, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su thit co s xin chju hoan toan trich
nhiém va sé bj xir ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bio dam chét luong va lwu hanh trang thiét bj y té theo ding ho so da
cong bo.

3. Thong béo cho S& Y té néu ¢ mét trong cac thay ddi lién quan dén ho
so cong bo.

Nguoi dai dign hgp phép cua co s¢
(Ky tén, ghi hg tén day du, chicc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so

AT* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



"Miu s6 04

TEN CO SO DPANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Tw do - Hanh phuc

S&: e, sssised D wsurcics ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGH]
Cap méi so luu hanh trang thiét bj y té

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

1: TeH CO SO QARG KY! cusviisisisssoisiioncuins vommeiss sossniusssnsssisss s seiabatais s gsassassoives
Ma s6 thué hogc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: ..................
IO P s s s A AR S e S e
PN hOf: .iuiwimnamassminnive s JFORE nnsimmnssinimRE
211l
2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

o L € 1
S6 CMND/H{ chiéw/cin cude cong dan: ... ngay cap: ...... noi cip: ........
Pién thoai cb dinh: ......cccoeveceee.. Brién thogl di Q0N ...ovmssssnsmusisnn
3. Trang thiét bj y té dang ky luu hanh:

Tén trang thidt b y t&: ....ooiiiiiiiiie e
ChUBR IORE: oo vsssvswomsssasi s 1oemsms s s RS e S E S s TR ERaE RS
Ouy chch dbng 28U 88) mmnisasmrmmesmmas s
Loai trang ERIEU DI Y 17 oot -
TEN CO G SAN XUAL ..o oeeeeeee e et e e e e e e e e e e e eeeneees
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ... .evveeeeeeeeeeeeeeeeesiin e eeaneessnneeeentresennns o
4. Théng tin vé chu s hiru trang thiét bj y té:

B oLty T ol D P —
D Chi ehil $O BN coinaneimemasnsaiiomss st m s stmmusss
5. Thong tin vé co s& bao hanh:

Tén co so: .

Pia chi: .

Pién thoal cb dmh ....................... Dlen thogu d: dong .............................

" Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 13 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
Iy ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Bja danh

2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Ho so kém theo gom:

I. |Ban phén loai trang thiét bj y té

2. |Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng

3. |Gidy uy quyén cua chu so hitu trang thiét bj y té

4. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh |

5. |Gidy chimg nhan luu hanh ty do déi véi trang thiét bj y té nhap khiu z

6. |Tai ligu mo ta tom tt ky thuat trang thiét bj y té k!

7. |Tai liéu mé ta tinh nang ky thuat cua trang thiét bj y té ] E

8. |Tai liéu huéng dén sir dung cuia trang thiét bj y té K=

o |Ban tom tét dir liéu thir 1am sang ddi véi trang thiét bj y té thude loai C, E
D c6 xam nhdp co thé ngudi |

i qiéy chimg nhan kiém dinh doi voi trang thiét bj y té chén doan in | 2
vitro thugc loai C, D | 8

11. |Mau nhan trang thiét bj y té . g

12. |Giay chimg nhan hgp quy ] g

13. |Quyétdinh phé duygtmu

14. |Phiéu tiép nhan hé so céng bd di diéu kién san xuét |

s, E:l?h cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cap s6 luu

Co s dang ky luu hanh trang thiét bj y té cam két:

1. N§i dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo
duing quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng ding sy that co so xin chju hoan
toan trach nhiém va sé bj xir ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo diing ho so
diang ky luu hanh.

3. Thong béo cho B Y té néu c6 mét trong cac thay doi lién quan dén ho
so dang ky.

Ngudi dai di¢n hop phap cua co sé
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so



Maiu s6 05

Tén co sé ding ky  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

<7 - s e 5 § | RO thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cap lai s6 ding Ky luu hanh trang thiét biy té

Kinh giri: B3 Y té (Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té).

TEn Co ST AANE KY: viviiiiiiieieiiicicie et ae e

M sé thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: .......o.o..........

Pé nghi dugc cép lai s6 diang ky luu hanh trang thiét bj y té:

S6 Gidy chimg dang ky luu hanh d3 duoc €ap: ..vveeeeeveveeeeesesereseene oo
NgaY CAP: wvvevevevreernne. Thoi han hiéu IUe: ..o

Co s& cam két nhimg thong tin néu trén 14 dung sur that. Néu ¢é sy gia
mao, khong ding sy thét co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj xir |y
theo quy dinh cua phap luat.

Nguoi dai di¢n hgp phdp cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chic danh)
Xdac nhgn bang dau hodic chir ky s6

' Dja danh _
* Ghi theo dja chi trén giay chimg nhén dang ky kinh doanh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



"*Miu sé 06

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phiic

7 J— LTI thang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGH]
Gia han sb dang ky lwu hanh trang thiét bjy té

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

Tén co so dang ky: .
M4 s6 thué hoic So gidy phep thanh lap Vi’m ph(’mg dal dlen ...........................
Dia chi:.. -

Dé nghj duqrc gia han so dang ky qu hanh lrang thlet b1 y té:

SO U hanh A& dUQC CAP: .....oveveeceeececeeceeee et eees e estesb e es e
Ngay Cip: .oooooveereeeeane, Thoi han higu IUC: .o
Ngay giahan lan 1: .......... T TRl convsmmmmrresnassn
Ngay giahan lan 2: .......... Thoi han higu W i
Hb so kém theo gom: -

1. | Gidy chirng nhéin dang ky Iuu hanh da duoc cép

Gidy chung nhdn dat tiéu chuan quan ly chat lugng

Gidy iy quyén cua chii s¢ hiru trang thiét bi y té

Gidy chimg nhén luu hanh ty do dbi véi trang thiét bj v té nhap khiu

Hb so k¥ thudt chung ASEAN
Bao cdo két qua hoat dong kinh doanh

-l Bl ol ool B o

Co s dang ky Iuu hanh trang thiét b y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang Ky luu hanh la chinh xéc, hgp phép va theo dung
quy dinh. Néu ¢ sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chju hoan toan trach
nhi¢m va s€ bj xir ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bdo dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so dang ky
luru hanh.

3. Thong béo cho B§ Y té néu ¢6 mdt trong cac thay ddi lién quan dén hd so
dang ky.

Ngudi dai di¢n hgp phip cua co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bdng dau hodc chit ky s6

" Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 14 Diéu 1 Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP
¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

' Dja danh

* Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

L 1 * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



""MAu sé 07

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Péc lap - Ty do - Hanh phiic
S0 coaviines oert e gAY thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO

Dii didu ki¢n mua bin trang thiét b y té =
=
Kinh @I oo s Z
2
L TEM CO SO tivtiiiiiiiiceit st ee et e e e es e sa e rab e e sas b a b sb s b et E
ME SO ThUE: ..o eee e s e s emeeae e 5
L | —— g
Van phong 2ia0 dich (MEU COY: ovuuvveevereeerieeereesseesseesesssseessesesessessessessessses oo 2
2. Ngudi dai dién hgp phap cua co so: 3
B UBBNT conesvmmvossammmmsmmmonsususncomsassensimunsson it os ssssnsssrmess sesmimmssess sessssmns vsnsisasss ;
S6 CMND/Dinh danh/H§ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: oo
Dién thoai ¢b dinh: ..........ccceeesrunnee.. Dién thoai di dONG: ..cocvvecvecrerness
3. Can b k¥ thuat cia co s& mua ban*:
FIO VA TR isvvivsvssmnissisosonesoviivesuiessssssioniavsnssissisiuiseassninsvssseissisessesvesivauissmmsssevansswm z
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi Cap: ............ |
TN A8 ChUYEN MON: .o eeeeeeseeeee e

4. Danh muc trang thiét bj y té do co s¢ thuc hién mua ban:

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

" Miu nay duge sira dbi theo quy dinh tai khoan 24 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dia danh

2§ Y té tinh, thanh phé tryrc thude trung uong noi co s& dit try s&

> Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh

* Ké khai cuy thé theo so ngudi hién cé



Cong b di diéu ki¢n mua ban trang thiét bj y té

HO so kem theo gom:

1. | Ban ké khai nhén sy

2. | Hd so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y té

4 Glay to chimg minh kho bao quan, h¢ théng theo doi quan ly qua trinh
" | xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y té c6 chira chdt ma tiy va tién chit

Co s cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bj y té cam két:
1. NGi dung thong tin cong b6 la chinh xac, hop phap va theo dung quy

dinh. Néu cé sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chju hoan toan trach
nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung quy dinh
cua phap luat.

3. Thong bédo cho So Y té....°..... néu c6 mot trong cdc thay doi lién quan
dén hd so cong bd.

Nguoi dai dién hgp phip cia co sor
(Ky tén, ghi ho tén day du, chiec danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé

* Tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi co s& san xuat dat try s

| * Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Maiu s6 08

Tén Tb chire, c4 nhin CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhip khau Poc lap - Tu do - Hanh phic

.1 - ngay.... thang. .. nam 20.. ..

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

Kinh giri: B9 Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

Tén t6 chirc, cd nhan NhAP KRAU: ....o..ovvevveeeeeeerececessesees e seessassne e
M s6 thué hoac CMND/Dinh danh/Ho chiu: ..........oovvvevereerererceenens
INgudran Ain HOP PIBD; sxosimeumsmsimm s s s v avassnmsise
DIBN Thout 1BH B2 wvsiimussiimammimvais snsmsossosmiiesss s s isisssdais
Dé nghj cap gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té theo danh muc sau:
Tén trang Cl‘llll-lg H?ng: H?ng, ’ Hirig, Nlr?:c S
TT thi&t bi v t& loai Nudc san | Nwoc chu | phan phoi "
vy (model) xuit s¢ hiru (néu cé) ong

1. Muc dich nhap khau: ..................

2: DXV S BUINEY cucunuscssammnnossssoissmsaaisssssisssiais s i s emsssness onss .

3. T6 chirc, ca nhan nhap khéu cam két:

- Chiu tréch nhi¢m bao dam vé chat lugng, ching loai, sb luong trang thiét
bj y té nhap khau.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té dugc nhap khau theo theo ding
muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhiém truéc phap ludt.

To chire, cd nhin nhip khéu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Xac nhgn bang dau hodc chit ky so

' Dja danh

-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn
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Mau so6 09
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phuc

...... !... ngay ... thang ..... nam 20....
VAN BAN CONG BO

Pi diéu kién tw vin vé ky thuit trang thiét bi y té

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

1. Nguoi thye hién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té:

G NV T 11 menmmarmsmmussssrmsmonses oA AT SRS B N A S AR RN s
$6 CMND/Pjinh danh/H chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: ........
DA ChIt e tes et et e e e ——ae e e e e nana e e e nnnne e e
Dién thoai di dong: ............c...c..... 2 157 11 T —
Trinh A Chuy€n moOnN: .....cccieeiiiie e

2. Pham vi tu van:

TT

Nhém trang thiet bj y té

as A
Noi dung tw vin thwe hién tu vin

Tu vén 1ap danh muyc trang thiét bj y té

Tu van xdy dyng céu hinh, tinh ning
k¥ thuat trang thiét bj y té

Céng bd di didu kién tw vAn vé ky thuit trang thiét bj y té

Ho so kém theo gom:

I. | Van bang, chimg chi da qua dao tao ctia ngudi thyc hién tu van

2. | Ban xdc nhan thoi gian cdng tac

Toi cam két:

' Dia danh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



1. Ni dung théng tin c6ng bd 14 chinh xdc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu cé sy gia mao, khong ding su thit tdi xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bi xir ly theo quy djnh cia phap luat.

2. Thdng b4o cho B§ Y té khi ¢6 bét cir thay ddi ndo déi véi hd so cong bé
du dieu kién tr van k¥ thudt trang thiét bi y té.

Nguoi thye hign tw van
Ky tén (Ghi ho tén day di)

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



*Maiu s6 10

7 Miu ndy dugc bai bb theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Didu 2 Nghij dinh s& 169/2018/ND-CP ¢t
hiéu lyre ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



PMaiu sé 11

" Miu nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP c6
higu lyc k& tir ngay 31 théng 12 nam 2018

L 1 * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



; i *Miu s6 12
CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM =
Pic lap — Tu do — Hanh phuc

., ngay........ thang........ nam 20....

VAN BAN PE NGHI
Cip gidy chirng nhan lwu hanh tr do trang thiét b y té
da c6 sb ding k? Iru hanh

Kinh gui: Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

1. Pon vj dang ky:

PHENTROAN e vmumiammsessinnes s T RIS 2iss v anss s son et Jhaa s o Eh SO S S GRS S R A o e R R AR
2. Pon vi san xuat:

2.1. Tén dom vj: .............

2.2. Pia chi tru so (theo dang ky kinh doanh)
T 1 | PO 1 e e s OO e P

* Mau ndy dugc sira doi theo quy dinh tai khodn 28 Diéu 1 Nghj djnh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

D;a danh
? Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh



bé dap ung yeu cau ctia nude nhap khéu, cong ty ching toi dé nghj BO Y té cp gidy chimg nhan luu hanh wr do (CFS)
déi vai cac trang thiét bj y té sau:

- ok
STT Tén ll:ang‘lhlet
biy te

Chiing loai
(Model)

Két qua phan loai
trang thiét bj y té

S6 diing ky luru
hanh di dwgc cap

Phiéu tiép nhén ho
- £ - A
so’ cong bo du dieu
kién san xuit

Nudc
nhap khau

|| —

Co sa diing ky trang thiét bj y té cam két:

~ 1.Cung cap day du thanh phan hé so va ndi dung théng tin hé so cép gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét bj y
té la chinh xac, hgp phéap va theo ding quy dinh. Néu co6 sy gia mao, khong dang su that co s xin chiu hoan toan trach
nhiém va sé bj xir phat theo quy dinh cia phap ludt.

2. Bao dam va duy tri cic diéu kién da cong b6 trong qua trinh san xuat.

Ngwoi dai dién hop phéap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xde nhdn bang ddu hode chit ky s6




TEN CO SO

VAN BAN DE NGH] NHAP KHAU TRANG THIET B] Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Tén doanh nghnep nhép khiu (bang tiéng Viét va tiéng Anh): .

Dia chi (bing tiéng Viét va tiéng Anh): .. .
(Co s& nhap khiu) kinh dé nghi Bo Y té xét duut Lh(] nhap Lhau lrang lhlcl b] ) téco ch.il ma tuy va {lén cha! sau:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Kinh giri: B§ Y té.

Péc ldp - Ty do - Hanh phic

B MAusd 13 ‘

2. (Co s& nhap khau) cam két:
- Chju trich nhiém bdo dam vé chét lugng, ching loai, s lugng trang thiét bj y té c6 chit ma tiy va tién chit nhap khéu.
- Bao dam sir dung trang thiét bj y té ¢6 chat ma tiy va tién chat dugc nhap khau theo ding myc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhi¢m trudc phap luat.

Nai nhin:
-BO Y 1é;
= Luu tai dom vi.

. hgay

thdang ...

. ndm .

Tén trang thiét SO ding Tong khoi |Tén & dja chi| Tén & dja chi
STT biy té.;gng hl;(::‘]:::;, ky hru Dz" Han | S& ::'::;l:; lu'qng?:lliil ma ccrsé‘sainl xufitico s& xuit khiul Ghi
bao ché, quy x .2 | hanh dung |lwgng| .3« |tiy va tién chidt| - Tén nwée |- Tén nwée xuit| chi
cich déng goi | "°"° a% (néu c) — tiéa ehit (quy ra gam) | sin xuét " khiu
1
. 1l I B
Cira khiu di dinh s& nhap khau (ghi ro tén sin bay. hai cang): ...........

Ngudi dai di¢n hop phap cua co sUngmh duo‘c iy quyén
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chize danh)
Xdc nhin béng dau hodc chit ky sé

™ Mau nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu 1 Nghi dinh 55 169/2018/ND-CP ¢ hi¢u lyc ké tir 31 thang 12 nim 2018
) Phii ghi day du, chi tict.
) Phai ghi diy du, chi tiée.




2Miu sb 14
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc lip - Ty do - Hanh phuce
VAN BAN DPE NGH] NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN C HAT
Kinh giri: B¢ Y té. e
Tén doanh nghi¢p nhip khiu ( bing héng Viét va tiéng Anh): ..
Dia chi (b.’mg lleng Viét va Ileng Anh): ..
(Co s nhdp khdu) kinh dé nghi B Y té xét dU)s,t chn nlmp khdu nguyén |I¢LI san xudt trang lhlel b| viéco chal ma tiy va
tién cht sau:

Pon vil Tiéu chud So diing ky lwu Sé Tén va dja chi co sé| Tén va dja chi co s&
STT| Tén nguyén li¢u :;“h‘" Kb s | DA trang thiét | | sin xuit - Tén nuéc{xudt khdu - Tén nwée| Ghi chi
n chat figng rong san xuét " xuit khdu @

bj y té (néu cd)

Cira khau dy dinh s& nhap khéu (ghl rd tén san bay, hai cang): .
I. Muc dich nhip khau: . T

2. (Co sd nhdp khau) cam Iu.t'.
- Chiu trach nhiém bao dam vé chit luong, s lwgng nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té ¢6 chat ma tiy va tién chét nhap khau.
- Bio dam sir dung nguyén liéu san xudt trang thiét bj y té co chat ma tiy va tién chit nhap khau theo ding muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chju trach nhi¢m trudc phap luét.

. ngay ....... thang ....... ndm .
Nai nhin: Negwoi dal du;n lu;rp pllip cia cor sUngtrb'l dm;’c iy quyén
A :iﬁu";:d G (Ky tén, ghi h? én cfay dn, chirc danf‘u
Xac nhan bang dau hoac chit ky so

* Mau nay duge bo sung theo quy dinh tai khoin 27 Diéu 1 Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
" Phai ghi da\« du, chi tict.
) phai ghi diy du, chi tiét.



B3 F & L
Mau so 15
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S Pic lap - Tw do - Hanh phic
SO e

VAN BAN DE NGHI XUAT KHAU TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: B Y té.
Tén co s& xuét khiu (bang tiéng VIet VA tIENG ANR): oot seeesesaessasess s sesses st stssstsane 2 e e e ee e
B T (G T
(Tén co s& xuét khau) kinh dé nghi Bé Y té xem xét cap phép xuat khau cac trang thiét bj Y18 5aU A oo e

Tén nguyén | Tong sd khoi lwgng | Tén, dja chi co | Tén, dja chi co
hanh, gidy phép | vi S6 | ligu la chdt | nguyén ligu Ia cha‘:l s& san xuédt - | s& nhdp khiu -

Dll,ﬁ khxn tinh lrgng [ ma tiy va | ma tiy va tién chat | Tén nwéce sin | Tén nuéc nhip
P tién chét tinh ra gam xuit khiu

Tén trang thiét Hoat chat,| _, ,

biy té, dang ‘ i So dang ky luu (Pon

bao ché, quy | lwgng/

cich dong géi | ndng d§
|

1
2
i

Cha y: Tén va dja chi cta co s& san xudt, co s& xuat khau phai ghi day du, chi tiét.

Noinhgn: ngay ... thang .......nam ........

¥ Eﬂf;ﬁm vi Nguwoi dai diép hgp phap cua cor sé‘!Ngt{riri dugc uy quyén
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)

Xdc nhan bang dau hogc chir ky so

* Miu nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 27 Picu | Nghi dinh & 16972018/ND-CP ¢6 hidu e ké tir ngdy 31 thing 12 nam 2018




84MAu s6 16
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— DPéc lap - Ty do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU NGUYEN LIEU CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh giri: B Y té.
Tén co sé xudt khau (hAng tiéng VISt VA N ANR) .ooooiiirieiiiecieeeees e eesss s sss st s eness s sass s iessesenass 1 ats e

O T B DGR LI cmovouovesesios oo e 53564054 A RO R A PSSP
(Tén co s& xuat khiu) kinh d& nghj B Y té xem xét cap phép xudt khau nguyén [idu sau d& ..........ccoooouueereivirmmnececin eeeenne

STT Tén nguyén |Ponvi| S6 [ Tiéu chuan | S6 giay phép |Tén, dia chi co sé sin xuit -| Tén, dija chi co s& nhip khau
ligu tinh [lwgng| chit lwgng | nhip khiu Tén nuwéc sin xuét - Tén nuéc nhip khiu
|
2 [ B I I - )
3

Cira khéu du dinh s& xuit khiu (ghi 6 tén san bay, Al CANE): ...cvueevererrseressoeesssresssressnsesserssssssssesssecsssesssessssesessessssss <24 2enssns

Chu y: Tén va dja chi ctia co s& san xudt, co s& xuat khiu phai ghi day du, chi tiét.

sivssunay MR woi thang ......ndm ........
Noi nhn: Nguoi dai di¢én hop phip cia co s6/Nguoi duge iy quyén
-Bo Y e (Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

- Laru tai don vj

Xdc nhdn bang dédu hodc chit ky sé

* Mau nay duge bd sung theo quy dinh tai khodn 27 Diéu 1 Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018



o
®Maiu so 17

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

...... ST . . - thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI CAP MOI
Chirng chi hanh nghé phin loai trang thiét bj y té

HovAaten: i it
S5 CMND/H6 chiéu/cin cudc cong dan: ...... NEAY CAP: .cvveevvervarierssssasssssess NOT CAP? ovvicveiessessssssesssssssssssessasses «eesennens

Pham vi thure hién phan 10ai: ...,
S chimg chi hanh nghé phan loai da dugc cp (néu c6): ...../BYT-CCHNPL. NEAY CAP .o...ovvereveeeceeoeesssassssssssssene eveeeenns
Ngudri dé nghi cap ching chi hanh nghé phin

loai trang thiét bj Y té
(Ky tén, ghi ho tén day du)

% Mau nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thing 12 nam 2018
' Dja danh.



27

% Mau sb 18

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Ddc lap - Tw do - Hanh phiic

...... " ... ngay....... thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong ching chi hanh nglgé phan loai trang thiét bj y té

Diéu chinh lan. ... ...
Kinh giri: Bo Y té

1. Chimg chi hanh nghé phan loai da dugc cap sé:..../BYT-CCHNPL.

Ngay cap........... :
2. Thong tin da dang ky:
- Ho va tén nguoi thuc hién phan loai: ..o
- 86 CMND/c#n cude cong dan/ ho chiéu:..., ngay cap..., noi cap......
= Pham vithue Wien phan Loai:cciiiasssssmminsssiivsimvesssssmsmssissimsinss

Dé nghj dwge diéu chinh:

3. Noi dung Xin dieu Chinh: .....ooveeeoceeceeeceeeisiies oo sessessssesees
Bl st OB CHIDBE v st e i mmmmmmenis i e st
5. Théng tin can cap nhat:

= Ho'va t€n nguoi thire hien phain 1081 icovwinmmiisssimimsssmsimsses:
- S6 CMND/can cudc cong dan/ hd chidu: .ov.veveeevereveeeereeeeee e

Toi cam két:
Chap hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phéap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac ciia ngi dung hé so
dé nghi diéu chinh nay.
T6i xin tran trong cam on!
Ngudi dé nghi diéu chinh
(Ky tén, ghi ho tén day du)

* Mau nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghj djnh sé 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

' Dja danh.

? Khai ndi dung can diéu chinh: Tén, sb chimg minh nhan dén, cin cude cong dan, hd chiéu.

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



M3Auso 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGH] DIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhin ho so cong bo di diéu kién
phin loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan: ... .........
Kinh guri: B3 Y té
1. Phiéu tiép nhén ho so cong bo dii diéu kién phén loai trang thiet bj y 1¢
da dugc cAp.80: cuvuciains /BYT-PCBPL. Ngay cap: .........
2. Thong tin dad dang ky:
Tén co a0 phan 081! wuwsammmmsnammmmmnassammsassssssmssssis
Dl 1 DT ———
a) Ho va tén nguoi ngudi dai dig¢n trude phép luat:
- S6 CMND/ H¢ chiéw cin cude cong dan: ...... Ngay cdp: .... noi cap: .....
b) Ho va tén nguoi thuc hién phan loai: ...
- S6 CMND/ Ho chiéw/ cin cudc cong dan: ...... Ngay cép: .... noi cip: .....
- Loai trang thiét bj y té dang ky thyc hién phfit l08l: cmmmssmnmsis
- Chimg chi hanh nghé phan loai s6: ..../BYT - CCHNPL, ngay..../..../....
pé nghj duoc diéu chinh:
3. NOi dung Xin diéu chinh: .......oovvoovvieceeees e sessene
4. Ly do Xin diéu ChilN: ......oooeeeeceeeeeees et
5. Théng tin can cdp nhat:
TEN CO SO PhAN 1011 .eieiiceeeeecti e e ee e s e sraeas s etaane
0 T W 1 1 TP RPROPPPO

a) Ho va tén nguoi ngudi dai dién trude phap ludt: ..o,

L M§_u nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
Iyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018

' Dja danh,

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



- 86 CMND/ H§ chiéw/ ciin cudc cong dan: ....... ngay Cap: ... noi

BHEE sisuiuissnevissvmmives e s ues e h AR eSO SRRSO S SR TYE S R SRS e S R
b) Ho va tén ngudi thyc hién phan 10ai: ...c.vviiiniennoinerercnneinsrsnnee

- S6 CMND/ Hb chiéw/ cin cudc cong dan: ...... Ngay cip: ......... NOi
3 N> -5 et e e et D) B

« Phann vi thire hidn phan 10g1; :woiimmasusminissosipisimissessisisgsmassnssars
- Chimg chi hanh nghé phn loai sb:....../BYT - CCHNPL, ngay..../..../......
Co s xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh cta phép luat Viét Nam;
Chiju tréch nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xdc cia ndi dung ho so
& nghi diéu chinh nay.

Téi xin trén trong cam on!

Nguoi dai dién hgp phap cia co s&

(Ky tén, ghi ho tén ddy au, chire dan;ﬁ )
Xdc nhén bing ddu hodc chit ky sé

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



%Mau s6 20

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

............. ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH ,
Théng tin trong ho so cong bo da diéu kién san xuit trang thiét bj y t¢
Diéu chinhlan. ... ........

Kinh giri: So Y té
1. Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj v té
d3 dugc clp s .......... Ngay cap: .........
2. Théng tin d3 dang ky:
Tt Co s ebng BOY v s s s
3T o1 L
806 8i8n-thoal RNDE wusmusmmnssammmmmsss o
Ngudi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: ...ueveveereeeseeresnsnsennsoneoe.
Pé nghj dwgc di¢u chinh:
3. NG dung xin dieuehinhiy e issismnisimssmsss
4. Ly do it 18w chinhi: sssssssmscsssasmssimmivsimms s s
5. Théng tin can cap nhat:
Tén co s& cong BO: eeveeeeeesraraeneeeeer et ene e ene et e e se et st st en et es oo
3T L 1| DT ———
SO/ thoni 1BNNEY \smmusmmissmsimismesi s I
Ngudi phu trach chuyén mon clia co O SN XUAL: ......ueeeeceereeeesienensenee.
Co sé xin cam két:
Chap hanh nghiém chinh cic quy dinh cua phép luat Viét Nam;
_ Chiu trach nhi¢m trudc phap luét vé tinh chinh xéc cta ndi dung ho so
dé nghj diéu chinh nay.
Téi xin tran trong cam on!
Nguoi dai dign hep phép cua co sé
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chir ky so

* Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu | Nghj dinh s& 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dia danh.

-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

* Tel +84-28



9 x y 4
¥Mau s6 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

...... L ..ongay... thang...... ndm 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong ho so cong bo di di?u kién mua ban trang thiét biy té
Diéuchinhlan. ... ........

Kinh giri: So Y té
I. Phiéu tiép nhan ho so cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bj v té
da dugc cap so: .......... Ngay cap: .........
2. Thong tin da dang ky:
- Tl go ) R e o B ———
ENMBCHT  ssseveveiscomsvosvieoitisess s o o i s i sos toidrssssoisstia sovetessnessivs
S6 dién thoai BN ME: .ovueiiveieeereeeeee et
Ngudi dai dién hop phap clla CO SO ...
Can b K% thullt Coa 0O S0 TIUE DA o vnmmstm s st s iassesesse
Pé nghi dwge diéu chinh:
3. NOi dung Xin di8U ChINN: cooceeeeeceeeeeeeeeeeeeeee e eee e eseesesensens e
4. Ly do Xin 16U ChINR: couveececece et eeeese e e es e esessesseess e
5. Thong tin can cap nhat:
Tén co $O cONG bO: weveeeeceeeerrerereen T ——
L3 JT: 1 o | AT
SO dién thoai liEN h&: ....ucveeeireerrnriiieec s e sssnne e
Ngudi @31 difn hop Phap COA COSAY...coonmmnamsimsimsmisismiimiasiassiossiens
Céan b k¥ thulit coa cosmua PAN: ....cauuuaiasnsmissisisisssisvsvisisassesssse
Co s xin cam keét:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cua phap luat Viét Nam;
. Chju trach nhi¢m trude phap luét vé tinh chinh xac cta ndi dung hé so
de nghi dieu chinh nay.
Tai xin tran trong cam on!

Nguoi dai di¢n hgp phép cia co sé
(Ky tén, ghi hg én c?dy du, chirc dan{?}
Xac nhan bang dau hodgc chit ky so

- ME}J nay dugc bo sung theo quy djnh tai khoan 24 Diéu | Nghij djnh sb 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
Iyc ké tir ngay 31 thang 12 ndam 2018
' Dja danh.

-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

* Tel +84-28



Phy lyc 11
”MAU BAN KE KHAI NHAN SU’
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 05 nam 2016 ctia Chinh phiy)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tr do - Hanh phic

...........

ngay.......thang......nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU'
TN G S . summovassmssvwsainesinnss dai v i G o oA S RS g e A
BMEChTE csvmsamsnemmmsmmsais
N S e :”I‘ﬁ"“"‘" Qui trinh dio tao vé linh vy trang thiét bj y ¢ m;ﬁ
TT | Hovatén Cllec chuyén | Pomvj | Thai Vjtri |Céngviéc| Tén co |Chuyén | Viinbing | Hinh Thoi dingky |
" mén cong gian dam chinh | s’ ddo | nganh | chimgchi, | thirc gian thyre hin
tic | congtic | nhigm |dugegizo| tao |diotgo | trinhdj | daotgo | dio tgo phin loai @
S =) T B s |
- - | | =
3

Ngudi dai dién hep phép cia co sé
(Ky tén, gh: ho tén c'r'ay du, chirc danh)
Xde nhgn bang dédu hodc chit ky so

* Mau nay duge sira dbi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP c6 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dja danh.

@ {T"hl ip dupg vai nhin sy thure hi¢n phén logi trang thict bj y 1é. Ding ky phan loai trang thiét bj y té chin doan invitro hodc trang thiét bj y té khong phai trang
thiét y te chan doan hodc ca hai.



' Phu luc 111
MAU BAN XAC NHAN THOT GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Tw do - Hanh phiic

e, ngay..... thang........ nam 20.... é

]

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC £

=

KRG 2 - enmessermsmommemssrmmmmmmmssassssssmanossi ok iab s s
TEIN 101 1A oottt et e ae e s seae e e st et s st eate e s nensebe b arnansctseses g
SINh NZAY: cvviiiiii et e 9
S6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cap: .......... g

Kinh dé nghj Quy co quan xac nhan cac ndi dung sau:

T6i da (hoic dang) lam viéctai: ............ccooiiiiiiiiiiiieee,

Thai gian 1am viéc: tirngay ....../......[...... dénngay ....../cccocf e
Vitridam nhiém: .........covvvvvnnnn

Cong:vibechinhidioe B! . msssmmmmesusmamnsssss

Kinh mong nhan dugc su quan tam gitp d& cia Quy Co quan.
T6i xin tran trong cam on!

......... ngay......thang.....nam 20........
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON V] NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky, ghi ho tén, xac nhdn)

' Dja danh.
2 Tén co quan, don vj noi lam vige.



Phu luc IV

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO, GIAY CHUNG NHAN PANG KY

LUU HANH, CHUNG CHl HANH NGHE
(Kem theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngayl 5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau sb 01

Phiéu tiép nhan hé so cong bo du diéu kién phan loai trang
thiét bj y té

Maiu s6 02

Phiéu tiép nhan hd so céng bo du diéu kién san xuat trang thiét
bi y té

Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chudn ap dung cua trang

Wi s003 | guade bi y.t5 Boudeloal A
o L .4 - A A VA £ ‘. o X =
Mau sé 04 f;hleu tiep nhan ho so de nghj cap so luu hanh trang thiet bi y
Mau sé 05 P.hleu‘nep nhan ho so cong bo du diéu kién mua ban trang thict
bj y té
) Phiéu tlep nhan ho so dé nghi cap phep nhap khau/xuét kha au
Mau s6 06 | trang thiét bj y té/ nguyén li¢u san xuat trang thiét bj y té co
chira chat ma tay va tién chat
Mau s6 07 | Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu kién tu van ve ky thuit
trang thiét bj y té
Mau s6 08 | Phiéu tiép nhin ho so cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu
chuan trang thiét bj y té
Mau s6 09 | Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj y té
Mau sé 10 | MAu chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té
= | Miu chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té dugc
Mauso 11 | ,.x 4 i
di€u chinh théng tin
Mau s6 12 | Miu gidy chimg nhan lwu hanh tu do trang thiét bj y té
x  z Phiéu tiép nhan diéu chinh thong tin ho so cong bo du diéu
Mauso 13 | | .. i i T
kién phéan loai trang thiét bj y té
Miu s 14 Phiéu tlep nhén dleu chinh hé so cong bé du diéu kién san xuét
trang thiét bj y té
Miu s 15 Phiéu tlep nhan dleu chinh ho so cong bé du diéu kién mua

ban trang thiét bj y té

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



*"Maiu s6 01

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Ty do - Hanh phic
86t e /BYT-PCBPL Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so céng b di diéu ki¢n phan loai trang thiét bj y té

1, TecorsO pHBN 100 sucusismascmimmmi i i aassastivasssons
= DA ChI: e e
~EHBNBORE onwinaanmmanias S
2. Nguoi dai dién trude phap luét cua co s¢:

RO VBABNY cnvorrrmmsmmmransrssnssnrasmmssmnmmnnmnsnsensiin bSO RIS RO AR s 030

‘ -~ - ; [4 -~ - . u‘
- So CMND/H$ chiéu/Can cudc cong dan: ............. NEAY CAP: wueoessss
DONCRDY cimon v s e S B NS T A A T IS  Eea e

-Piénthoaididong: .........ccooviiinin Email: oo
3. Ngudi du diéu kién phan loai:

a) Nguoi 1:

s THBTRRBIL | conronssressasssssersasssanspesmsnsssmarsnssesssnmmabbssosisss i DETAR IR AT oR AR

- S6 CMND/H$ chiéu/Can cudc cong dan: ............. ngay cap: .........
o B s —

- Loai trang thiét b y té dang ky thuc hién phan loai: ..o
- 86 chimg chi hanh nghé phan loai:....../BYT — CCHNPL, ngdy..../.... /...
b) Nguai 2:

~ MO UBION o o R T R T T TS P e SRR SR

- S6 CMND/H{ chiéu/Cén cudce cong dan: ............. NEAY OB exwwerssn
FUETE DN 5o i s R S RPN S 54 R S 8 ST AR S TR

- Loai trang thiét bj y té dang ky thuc hién phan 108i: ........ceeveeveeeesrersrieees
- S6 chimg chi hanh nghé phan loai: ....../BYT - CCHNPL ngay..../.... /...

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chue danh, ho va tén)

" Miu nay dugc sira déi theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghj dinh sd 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

* Tel +84-28



Miu s6 02

SOYTE..\.. CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
B— Poc lap - Ty do - Hanh phic
] ceens i, NgAY..... thang.... ndm 20.......
PHIEU TIEP NHAN

Hd so cong bo di diéu kién sin xuat trang thiét bjy té

I. TEN CO SO SAN XUAL: .voeoeeeereeseieseeeeeesesessesssssesessasas esssesessaessessesasssens
R 5 I W el o | OO U PO TR UNUOTPTPRR
3. DIEn tho@l: ....ceieevvivrneerrenennes FAXD oo
4. S6 vin ban dé nghj clia co SO ..uvuvvevveeerciereene, NEAYE cisissvsmimiise:
5. Tén trang thiét bj y té co so cong bd san xuét:

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

6. Thanh phan ho so:

Vin ban cdng bd du diéu kién san xuit

2. | Ban ké khai nhan sy

Vian ban phin cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cia co |
s& san xuat

4. | Ban xac nhan thoi gian cong tac

Vian bang, chung chi dao tao vé ky thuat thiét bi y té hoac quan ly '
thiét bj y té ctia ngudi phu trach chuyén mén

6. | Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan ly chat lugng

Heé thong theo doi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho, str dung
7. | nguyén Ilf;u la chal ma tiy va tién chat, qua trinh xuét, nhap, tén kho

[ I:JDDDDP

trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chuc danh, ho va tén)

2 Miu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 7 Bidu | Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lyc ke nr ngay 31 thang 12 nadm 2018

"'S& Y té tinh, thanh pho tryc thuge trung uong noi co s san xuat dit try so

’ Dja danh

L 1 * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



_ *Mau s6 03
SOYTE... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Ty do - Hanh phic

+

5 — v e, NEAY.... thdng.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hd so cong bb tidu chuidn ap dung cia trang thiét bj y té thujc loai A

I TORCraG eOnE 0! s s R s
2. PHRCRIT eseerncsmsmmmmenessmsssnssmnnnss snasersmmpensmsmsnssnsnsass sasmessnsnssosmssmsseanesssnsbs s sess
3. SO van ban dé nghj clia co SO ...ovvovvecrieiriereenine Ngay: ..........

4. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tt BN ISt DL VIR, yocssssscsvenisssossodasssssasssonssissisiousossins s isiponssonsse
Chung 102i/ma SAN PHAM: ...vvvurerevusioreieesseeseessesseseesesies st sss e
TEN CO SO SAN XUAL: +eoeveeeeeeceeeeecaee et eeeeesesssaessesssessssesesss st essssnsenesansesse e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: ..vvverveeereececeeeeveses s seses s ses e saensss e oo
Tiéu chuan ap QUNGE ot s s
5. Thong tin vé chu s hiru trang thiét bj y té:

TN chll SO RTU: ..ot sr s s e
DPia chi chll SO QU coovieeeece e
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

B B s T —
B CNE ..oncommesreommemmssmmemmsmitnsbsimmmmsammies e SRR AT T AR S a9
Pién thoai cd e 11; || H— Dién thoai di dOng: ......ccoovvveeniiienin
7. Thanh phan hd so:

L 1 * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Vin ban dé nghi cong bo tiéu chuan cua trang thiét bj y té thuge loai A

Ban phan loai trang thiét bj y! té L]

Phiéu tiép nhén hd so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bj y té

Glay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng i

Glay Uy quyen cua chi so hiru trang thiét bi y té

Gidy xac nhin du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thudt trang thiét bj y té

Ban tiéu chuin ma chu s& hiru trang thiét b y té cdng bo dp dung

Giay ching nhin hgp chuan

Tai liéu hudng dan sir dung ctia trang thiét b y té

Mau nhan trang thiét bj y té

g b=t P R B N T B (S P

Giay chimg nhéan luu hanh ty do

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky. ghi ré chirc danh, ho va tén)

** Méu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu | Nghj djnh sé 169/2018/ND-CP ¢d hiéu
luc ké tu ngay 31 lh.’mg 12 ndm 2018

'S¢ Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi ¢o 5o cong bd dit tru s&

2 Pja danh



%*Miu sé 04

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap - Tw do - Hanh phic
SO wvverrinnen. Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cdp s lvu hanh trang thiét bj y té

1. Ten €O SO QANE KY: ooveiiiiiiiiciii e e e srae s e et e aeeae
2. BEONE fi. it i e s i R s e s

TR TN T T R T R ———— M msmmans:

4. Ho so ding kv luu hanh trang thiét bi y 1é trong cic truémg hgp:

\ | * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

1. | HO so cAp méi sé dang ky luu hanh [] |
2. | Ho so gia han sé dang ky Juu hanh ]
3. | HG so cap lai sd dang ky [ ]
5. Thanh phan ho so:
1. | Van ban dé nghj cap s6 luu hanh []
2. | Ban phan loai trang thiét bj y té [ |
3. | Gidy chirng nhén dat tiéu chuén quén 1y chat lugng []
4. | Gidy iy quyén cua chii s¢ hiru trang thiét bi y té [ ]
5. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh []
6. | Gidy chimg nhin luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhap khéu e
7. | Tai liéu mé ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té [
8. | Tai liéu md ta tinh nang k¥ thudt cla trang thiét b y té [] ]
9. | Tai liéu huémg din sir dung cua trang thiét bj y té [ ]
o, | Ban tom tt dir | i¢u thir [am sang d6i voi trang thiét bj y té thudc loai | [] |
C, D ¢6 xam nhap co thé nguoi
1 Gidy chimg nhn kiém dinh d6i véi trang thiét bj y té chin doén in vitro | []
thudc loai C, D
12. | MAu nhan trang thiét bj y té ]
13. | Gidy chimg nhan hgp quy ]
14. | Quyét dinh phé duyét mau ]
15. | Phiéu tiép nhin hd so cong bd du diéu kién san xuat O
16. | Béo c4o két qua hoat ddng kinh doanh trong théi han dugc cdp s6 lwu hanh | []
NGUOT TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

* Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém a khoan 13 Diéu | Nghj dinh s 169/2018/ND-CP
¢0 hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018



%Mau so 05

SOYTE... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc ldp - Ty do - Hanh phic
SOiemmmnaiss 0 S ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bo da dieu ki¢n mua bén trang thiét bj y té

|
=
%
(T T Rl L —— E
2. DI ChE: oo E
3. S6 van ban dé nghi cla CO SO NEAY.cn vverenrierenennnnis. :
4. Thanh phan hoé so: g
3
I. | Vin ban cong bé du diéu kién mua ban O g
2. | Bén ké khai nhén sy [] c
3. | Ban xéc nhan thoi gian cong tac 0| &

4 | Van béng, chimg chi dao tao vé k¥ thuat trang thiét bj y té | [

" | hodc quan ly trang thiét bj y té cua can bg k¥ thuat
Gidy to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo ddi quan ly O
5. |qua tnnh xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y t& ¢ chira chat ma

tiy va tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

* Miu ndy dwoc sira ddi theo quy dinh tai khodn 24 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
lvc ké tir ngay 31/12/2018

' S& Y té tinh, thanh phd trire thude trung wong noi co sa san xuat dat try s

* Dja danh



%Mau so 06

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc lap - Tu do - Hanh phic

3, — Ha No¢i, ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TlEP NHAN
Ho so dé nghij cap phép nhap khaufxuat khau trang thiét bj Y té/ nguyén
li¢u san xudt trang thiét bj y té cé chira chit ma tay va tien chat

1. Tén td chirc, ca nhan nhap Khaw/xuit KhAu: ......ooeovevevseeeeeeeeeeeeereeee
2. Mi sb thué hoidc CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ........ovevvee..
3. S6 vin ban dé nghi cua t6 chic, ca nhan: .............. NEAY.vvorvrenrenrrrieresnen:

4, Trang thiét bj y té/nguyén ligu san xuat trang thiét bj y té ¢o chira chit
ma tiy va tién chét d& nghi nhap khau/xuat Khau: .............ccoooovovveemeveerreen oo,

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi

STT | Tén trang thiét bj y té/ nguyén liéu sin xuit trang thiét bj y té 6
I chira chat ma tiy va tién chat S
| 1. |
2. |

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chuc danh, ho va tén)

* Mau nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 27 Diéu | Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ¢4 hiéu
Iyc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018



MAiu sb 07

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_— Poc lap - Tw do - Hanh phiic
7, N Ha Néi, ngay ... thang.... niam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bé dii didu kién tw vin vé ky thudt trang thiét bi y té

1. Nguoi thuc hién tu van vé ky thuét trang thiét bj y té:

2 (ot 0 -1 1 1o ORISR —
Pia chi: .....

BIEABORE: soxorsromemmmumanssssmcosmusess b i i S SRR vers

3. Thanh phan hd so:

1. | Van ban ding ky du diéu kién tu vén []
2. | Vin bing, chimg chi d3 qua dao tao clia ngudi thyc hién tu van | [ |
3. | Ban x4c nhan thi gian cdng téc []

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chiec danh, ho va tén)

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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*" Mau nay dwgc bii bo theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 2 Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP ¢6
hi¢u lyc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018

THU VIEN PHAP LUAT? Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Mau s6 09

BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc ldap - Tr do - Hanh phic

SO e Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET Bl Y TE

Can cir Nghij dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndam 2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bj y té.

Bo Y té cﬁp chimg nhén dang ky luu hanh cho trang thiét bj y té (mdi 100%)
nhu sau:

p—

. Tén trang thiét bj y té:

. Chung loai/ma san pham:

} | * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

. Quy cach déng géi (néu co):
. Loai trang thiét bj y té:

. Tén, dia chi cta chu s& hitu trang thiét bj y té:

2
3

4

5. Tén, dia chi cua co sé san Xuat:

6

7. Tén, dia chi cua chu s& hiru s6 luu hanh:
8

. Tén, dia chi co s& bao hanh:
S Iuu hanh ¢6 hiéu luc tir ngay: ........cooo.....o..o..dén ngay: ...............
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOUIKY

......... Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

Xac nhan bang dau hodc chir ky so



%Mau so 10

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc lap - Ty do - Hanh phic
] g /BYT-CCHNPL T T . thang........ nam 20...

_CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET B Y TE

BO TRUONG BQ Y TE

Cin cir Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 niim 2016 vé quan |y
trang thiét bj y té;

Xét dé nghi cua Vu trudng Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - B Y te,

cjm CHUNG CHI HANH NGHE ‘
PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

HOGRIBHL ..o ecommemmmnmmmemsersrnas S S O RS ARt omany
Nagdy thang DM SINNT. ...eorersensrsessmsssiiisaiisiiassssssismummisdossonnns
CMND/H$ chiéw/can cudc cong dan:. ..., ngay cap.....noi cap. ..
S6 chimg nhén da qua dao tao: ........ ........ ngay cap: .........
Pham vi hanh nghé: ..................... Y sl semsicornssems

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

Anh (4x6)

LANHDAOBQ
(KY, ghi r6 ho tén va dong dau)

L Mip ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghj dinh s 169/2018/ND-CP ¢é hiéu
luc ké nr ngdy 31 thang 12 nam 2018

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé:.../BYT-CCHNPL ... L ngay........ thang........ nam 20....

_CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

BO TRUONG BQ Y TE

Céan cir Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quan 1V
trang thiét bj y te,

 Xet dé nghj cua Vy truong Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - Bo
Y€,

PIEU CHINH THONG TIN CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET B] Y TE
Diéu chinh lan:.......

1. Chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té dugc cap lan diu
$0:...../BYT - CCHNPL ngay..../..../....;

2. Thong tin da dang ky:
- Tén ngudi thuc hién phan [0@i: ..o
- S6 CMND/can cudc cong dan/ hd chiéu: ...o..o.oveeveceeeeueeeeeeeeceecee e

3. Piéu chinh la:
= Ténngudi thyc hitn phan (08l o
- S6 CMND/can cude cong dan/ hd chiéu: ......o.cooeevervcrvreeeeeeeeeeesesieeeen.

LANH DAO BQ '
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)

” Mﬁ_u ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoin 3 Piéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dia danh.

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



1M3u s6 12
BQ Y TE VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Pdc ldp - Ty do - Hanh phic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date ... month ... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gidy chimg nhan sé: .......... /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No: .............. /CFS/BYT-TB-CT

2. San pham:
Product(s):

3. Chung loai/Model:

4. Cong ty so hiru hop phap:
Product(s) Owner:
Dija chi:
Address:

5. Cong ty san xuat:
Manufacturer:
Dija chi:
Address:

_Vin ban ndy la dé xéc nhén ring cic san pham trén tuan theo céc ticu
chuan lién quan cua Viét Nam hodc tuong duong va dugc phép ban tai Viét
Nam. Viéc xuat khau san pham khéng bj han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant
standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in
Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.

Gidy chimg nhén ndy ¢ hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky.
This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO BQ

' MAu ndy duge bd sung theo quy dinh tai khoan 28 Diéu 1 Nghj dinh s 169/2018/ND-CP ¢6
hiéu lyc ké tir ngay 31 thang 12 ndm 2018

} | * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Phu lyc dinh kém/Attachment

Gidy chimg nhén sé:

/CFS/BYT-TB-CT, ngay....../...../.20.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date...... |

TEN SAN PHAM
NAME OF PRODUCT

CHUNG LOAI
MODEL

MA SAN PHAM
CODE

End of product list

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
T Doc lap - Ty do - Hanh phic

SOt e, 'DCTTHSPL Ha Noi. ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh théng tin ho so céng bé dii didu kién
phin loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan - ... ...

. Phiéu tiép nhan hd so cong bé du diéu kién phan loai dugc cap lan déiu

SO oo, /BYT-PCBPL, ngay........./......
2. Thong tin da dang ky:
g2) Tén co s Phan 1081 ..cunmasmmmnsrmsnnmasssssms s
T 2 T 6] | R SRR
- Ho va tén nguoi nguoi dai dién trudoc phap luat: ...
- 86 CMND/H$ chiéu/Can cude cong dan: ....... ngdy cap: ... noi
BADS (evursvosnressornssatnnassrsnsmmsssmssssiiosan ssmmsmmssmmasssiresporessssanpsmmsasssness st A AAIURBASRE OB
b) Ho va tén ngudi thuc hién phan loai:.......ccooiviinin
- 86 CMND/H$ chiéu/ cin cude cong dan: ....... ngay cap: ...... noi
BN rosensnremasmmsramemssansssmoassmsnemsemassssmse s ST snmens A OISR TR essvs s
- Pham vi thye hién phan 10@i: .....c.ccciivnnninimsi..
- Chimg chi hanh nghé phan loai so:....../BYT - CCHNPL,
1] O T TP UEE S AT P ERTE R ——————
3. Piéu chinh la:
a) Tén co SO PhaAN l0a1: .....ccoimeenereneiiniiinmmieisiineniiaaisiaseisesiisnseen.
- ENECNI o oivaumsinriiess EHEN THOAIL: sssvsmasmnmarsisrsmessas canmme
- Ho va tén nguoi dai dién trudc phap ludt: ..o
- §6 CMND/H6 chiéu/Can cude cong dan: ........ ngay cap: ........ noi cap:
b) Ho va tén ngudi thue hign phan loai: ..o
- S CMND/H chiéu/ can cudce cong dan: ........ ngay cap: ........ noi cap:
- Pham vi thue hién phan L080: ..............sseesssserssssrsssisssssssssnsississiosssensissiiasis

- Chimg chi hanh nghé phan loai sé: ...... /BYT - CCHNPL. ngay..../.... /...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chic danh)

114

."b‘l:_’iu nay duge b sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghj dinh 50 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u
lyre ke tir ngay 31 thang |2 nam 2018

L 1 * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



120 Au sb 14

SOYTE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Ty do - Hanh phiic

] e A )., ngay.... thdng.... ndm 20...

. PHIEU TIEP NHAN
Dieu chinh hd so cong b du diéu Ki¢n sian xuit trang thiét bj y té
Piéu chinh lan : ... ...

1. Phiéu tiép nhin hé so cong b6 du diéu kién san xuat duge ce'ip lan dau
L UREY: o usslsssdossnss

2. Théng tin da dang ky:

TEN CO ST CONE DO: evrvveoeerveeeraeesisre ettt
> TR T RO P —
S dien thoai lHEN R&: ...o.oovveeeeereeeiecee s eeet s ssisnsssse
Nguoi phy trach chuyén mon cua co so san KORE onssnemsmemnssinssisiibiiiags o
3. Diéu chinh la:

T CO ST OBNG BOL +oscomnsossiss im0 B A A A S b

EHAUCRET v eveamsrsnssansnsesassonnensUakosaisgaas s S04 o5 454355 AT R Vo WA R v st
TRk L O —————

Nguoi phu trach chuyén mdn cua co $O $an XUat: ...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chicc danh)

2 Mau ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dja danh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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S ~ £
OYTE...... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Doc lip - Tr do - Hanh phic
S :
O o o ngay thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Dicu chinh hd so cong bo di diéu kién mua ban trang thiét bj y té
Diéu chinh lan - ...

) 1. Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién mua ban dugc cap lan dau
i ngay..../ ... ......

2. Thong tin da dang ky:

TEN CO ST CONE DO vt ees e seesees e s s er e snan e
DA ChL et an e enee
SO dién thoai i8N R&: ..oo...oveeeeeeeeer oo
Can bo ki thudt cla co 56 mua bAn <ccsmnamnnsmimmsiisisrsniimses
3. Diéu chinh la:

Vo i1 1 5 1 U ——
Bid 6hil cisivismnssmunimsmssemmasmnsissmss oy et e
S dien tho@i liENn &: ..oveeeveeereeemeeeesese et sss st

Can bo ky thuat cua co sO mua ban: ...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky 1én, ghi ho tén day du, chirc danh)

" Mau ndy dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 24 Diéu 1 Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ¢o
hi¢u lyc ke tir ngdy 31 thang 12 ndm 2018
' Dja danh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phy lyc V
'"“MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

TEN s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—i. Djc lap - Ty do - Hanh phiic

1 HJ— ) thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET B| Y TE

Cén cu Nghj dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cia Chinh
phi vé quan ly trang thiét bj y té;

Can cir Phleu tlep nh{m ho so cong bd du diéu kién phan loai s6 ... do BOY ¢
cap ngay .. « 20..

Can cr gléy ching chi hanh nghé phan loai ctia ngudi thyc hién phan loai s:
........ /BYT-CCHNPL, ngay cap: ........;

~ Theo yéu caucua...... ,cOdjachitai......, chung t6i phén loai trang thiét bi v
té nhu sau:
Tén Ching | Hang, | Hing, | Muc dich Cin cir dé | Mire dd
TT trang | loai/ md | nwéc | nudc | sir dung theo | phin loai rui ro
thiét bj | san san | chusé | chi djnh cia | mire d§ drge
y té phim | xuiat | hiru | chisd hiru rui ro han loai |
L] |
Ngudi thye hi¢n phén loai Ngudi dai dign hgp phap cua co so
(Ky tén, ghi ho tén day du, chice danh) thyc hign phin logi

(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nh@n bang dau hodc chit ky sé

Trang thiét biy té khong la Trang thiét bj

trang thiét bj y té chan y & chan
doan Invitro doan Invitro
Noi nh@n:
-Bo Y te;

- $&'Y té cac tinh, thanh pho;
- Hai quan cira khau;
- Laru: VT.

'™ Méu nay dugc sira ddi theo quy dinh tai khoan 9 Biéu | Nghj dinh s 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu

lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018
' Dia danh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



. Phy Iyc VI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghj dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay!5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

Tiéu dé ciia chu 86 hiru trang thiét b y té (tén, dja chi)
Ngay..... thang.... nidm 20..

GIAY UY QUYEN

A

Chung t6i, (Tén va dia chi chu so hitu), véi tu cach la chi sé hiru trang
thiét bj y té bing van ban ndy ty quyén cho (Tén va dia chi ciia co s¢ ding
tén cong bé tiéu chuan dp dung hodc ding ky heu hanh) duge luu hanh tai thi
treomg Viét Nam céc trang thiét bj y té sau:

Chung t6i cam két cung cap, hé trg cac yéu cau lién quan dén théng tin,
chit lugng va bao dam céc diéu kién vé bao hanh, bao tri, bao dudng va cung
cp vat tu, phu kién thay thé trang thiét bj y té néu trén.

Thu iy quyén nay higu lyc dén thoi diém: ..... (ngay/thang/nim)

Ngudi dai di¢n hgp phap cua Cha sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danfi)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so

' Co thé dua danh muyc trang thiét bj y té dugc Uy quyén thanh phy lyc kém theo Giay iy quyén

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phy lyc VII
MAU GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH
(Kem theo Nghi dinh so 36/2016/NP-CP
ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

Tiéu dé cua chu s& hiru trang thiét bj y té (tén, dja chi): ..........
Ngay..... thang..... ndm 20..

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

voi tu cach la chu sé hitu trang thlet bi xac nhan co s¢ ¢o tén dudi day
du diéu kién bao hanh trang thiét bjy té ctia ... ...

Tén trang | Tén co'sé Di¢n thogi | Dién thoai |
L IREE Mashthud | Diachi | o o | T en oA
thiét bj y té | bao hanh ¢0 djnh didjng |

Cosol

Coso2

Cosol

AT* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

Cosd2
Coso3

------

Nguoi dai di¢n hop phap cua Chi sé hiru
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chit ky so

| Ghi ddy di tén cua chi s& hitu trang thiét bj y té



N Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP
ngayl5 thing 5 niim 2016 ciia Chinh phii)

Miusd 01 | Tai lidu mé ta tom tht k¥ thuat trang thiét bi y té

Mausd 02 | Tai lidu kg thuat dbi vai thube thir, chét hiéu chuln, vat lidu kiém |

S04t in vitro

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Miu so 01

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Peé muyc NOi dung md ta tom tit
I | Mé ta san pham trang thiét bj y té J
1.1 | Mo ta trang thiét bi ' M ta tom tat vé nguyén Iy hoat dong va tinh
yté ndng, thong so ky thudt cua trang thiét bj; néu ro

néu trang thiét bj sir dung cac cong ngh¢ mai thi
can cung cap ban mo ta vé cong nghé mai do (vi
du céng nghé nano)

1.2 | Danh myc linh ki¢n | Li€t ké cac linh ki¢n va phy kién cua trang thiét

va phu kién bjyté
1.3 | Myc dich/Chidinh | Néu muc dich s dung/chi dinh sir dung cua
sur dung trang thiét bj y té ‘

1.4 | Hudng dan sir dung | Tom tat hudng dan vé cach s dung cua trang
thiét bj theo nhu To huong dan sur dung hodc To
théng tin cua trang thiét bj y té

AT* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

1.5 | Chong chi dinh Théng tin vé chong chi dinh - nghia 1a nhimg
truong hop khong duge chi dinh su dung trang
th‘iét bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, dac diém sinh ly cua nguoi bénh,
vv...; theo ding ndi dung da dugc duyét tai
nudc san xuat va cé ghi trén nhan trang thiét bj y
té

1.6 | Canh bao va than Nhimg thong tin canh bao va nhimg dlem can
trong thdn trong khi sir dung trang thiét bj y té, ké ca
nhimg bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh
tranh nhimg rui ro do su dung trang thiét bj y té;
d6 c6 thé la thong tin canh bao vé tac dung bt
loi hay sur dung sai va bi¢n phap ngédn ngtra

1.7 | Tac dung bat lgi c6 | Thong tin vé cdc tac dung bat lgi lién quan dén
thé xay ra sir dung trang thiét bj y té dugc ghi nhan qua thir
nghiém lam sang va theo doéi hau mai da dugc
thyuc hién trude do doi vai trang thiét bj y té




STT

Pé muc N§i dung mo ta tom tat

Théng tin san pham da lwu hanh tai cac nudc (néu co)
Cung cap théng tin ve cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san
pham, nudc dau tién cap dang ky/cho phép luu hanh trang thiét bi y té

3 | Chi dinh da ding ky & cac nudc khac (néu cd)
Liét ké cac nudc di cap dang ky luu hanh di kém véi chi dinh st dung
duge phé duyét tai nuoc do; ngay dugce cap ding ky

4 | Thong tin ve tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ cia san pham trang

thiét bj y té

|- Cung cép thong tin vé s6 lugng béo céo phan (mg bét lgi lién quan

dén viéc sir dung trang thiét bj y té; Nhimg bién phap thu héi/ dicu
chinh hau mai d thyc hién theo yéu cau ctia co quan quan 1y cac nudc; |
- Néu trang thiét bj y té cé chira mot trong cac thanh phan sau, thi can
cung cap thong tin ve:

e Té bao, m6 ngudi hodc dong vat hoac phai sinh cua ching dugc cho
sir dung dudi dang khong con song - vi du van tim nhan tao ngudn goc
tir lon, chi rugt méo...; |
e Té bdo, mé va hoic phéi sinh tir nguon gée vi sinh hogc ti td hop - vi
du san phfim bom céng da dya trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh
lén men vi khuén...; C6 thanh phan giy kich {mg, ion héa - vi du X-
quang; hodc phi ion héa - Vi du la-ze, siéu am...

Co so dang ky luu hanh cam ket nhimng ndi dung trén la ding sy that va

chju trach nhiém trudc phap luat vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dig¢n hep phip cia co s¢
Ky tén (Ghi hg tén day du, chire danh)
Xdc nhan bdng ddu hodc chit ky so

| * Tet +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



1950f3u s0 02

TAI LIEU KY THUAT DOI VO1 THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky lwu hanh trang thiét bj y té (tén, dia chi)

Dé myc

NQi dung

Toém tit chung vé trang thiét bj y té

1.1

Mo ta tong quan

Mo ta gidi lh1¢u vé trang thiét bl y té, cac muc
dich, san pham sir dung két hgp (néu c)

1.2

Lich sir dua san pham
ra thj truong

Néu tén nudc diu tién dugce cip phép va nim c:'i;;

1.3

Muc dich sir dyng

Néu muc dich sit dung/chi dinh sir dung du kién
ghi trén nhan hojc to hudng dan sir dung

1.4

Danh myc cac nudc da
dugc cap

Ligt ké cac nudc dd duge cap gidy phép va nim |
cép i

LS

Tinh trang cic hé so
xin cip phép da nép
nhung chua dugc cap
phép tai cac nuoc

Liét ké cac nuoc da nop ho so nhung chua dugc
cap phép

1.6

Céc thong tin quan
trong lién quan dén sy
an toan/ hi¢u qua cua
san phdm

Cung cép cic bao cdo vé phan tmg bt loi da xay |
ra va hanh dong khic phuc da thuc hién ké tir khi
san phﬁm dugc luu hanh trén thj truong (trong 5
nidm gan nhit).

\ | * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

I1 | Ma ta trang thiét bjy té
- ..z | M ta nguyén ly hoat dgng va tinh nang, thong sd
20 | MOTAtrang thictl Y18 | 1o bnarcia trants il bi vd
Toém tit huong din vé cach sir dung cua trang
2.2 | Hudmg dan sir dung thiét bj theo nhu Tés huémg dan sir dung hogc To
thong tin cta trang thiét bj y té
23 Thong tin vé nhimng truomg hop khong duge chi

Chdng chi dinh

dinh sir dung trang thiét bj vi ly do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém sinh
ly cua ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi |
trén nhan trang thiét bj y tc |

"% Miu nay dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu | Nghij dinh s6 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u

lwc ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018



24

Cénh béo va thin trong

Nhimg thong tin canh béo va nhu’ng diém can than

trong khi sir dung trang thiét bj y té, ké ca nhirng

bién phap du phong d¢ bao vé ngum bénh tranh
nhing rui ro do sir dung trang thiét bj y t&; do6 ¢
thé 12 thong tin canh bao vé tac dyung bat lgi hay
sir dung sai va bi¢n phdp ngan ngira

25 Thong tin vé cic tac dung bt 1gi lién quan dén sir
Tac dung bt lgi co thé | dung trang thiét bj y té dugc ghi nhan qua thu
Xay ra nghi¢ém lam sang va theo ddi hau mai da dugc thuc
hién trude do doi vai trang thiét bj y té
5 ¢ | Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khéc dé cung dat duge muc
™ | (néu co) dich sir dung |
Cac dic diém v& hiéu nang va thong sb k¥ thuat
gom: gidi han phat hi¢n, do chinh xéac, d¢ nhay,
o LT do dac hu;u dd tin cdy va céc )eu td khéc; cac
27 | 'Che thidng 50 k7 thost thong s& k¥ thuat khéc bao gom hoa hoc, vat 1y,
sinh hoc, tiét trung, dd on dinh (han dung), bao
quan, van chuyen, dong goi.
Il | Sin xuat trang thiét bj y té
3.1 | Nha sin xudt Neuﬁcéc;nha sdn xuat l;ham gia qua trinh san xuat
va h¢ thong quan ly chat lugng ap dung
. Tém tét két qua nghién ciru va két luan vé d¢ on
32 | Bondinh dinh cia san phém
IV | Bdo cdo nghién ciru
4 | Nehiéncirutien lam | Tom tat céc két qua nghién ciu tién lam sing vi

sang va lam sang

lam sang cta san pham

4.2

Tai liéu tham.khéo cua
nghién ciru tién lam
sang va lam sang

Liét ké cdc tai li¢u tham khao (néu co)

Co so dang ky luu hanh cam két nhirng ndi dung trén la dung sur that va chju
trach nhi¢m trudc phap luat vé cac thdng tin da ké khai néu trén.

Ngudi dai dign hop phap cua co sé
(Ky 1én. ghi hg tén day du, chice danh)
Xdc nhdn bang ddu hodic chit ky s6

\ | * Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Phy lye IX

MAU BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET B] Y TE

Tiéu d& cia co s dang ky luu hanh san phim trang thiét bj y té: .....

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngayl5 thang 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

Ngay....... thang...... nam 20..... ‘
BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET Bl Y TE

AT* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn

STT Pé myc Ngi dung
| | Tén trang thiét bj y té -
2 | Chung loai
3 | Cong nghé sir dung ca thiét bj
4 | Cac vt lidu cau thanh
5 | Chi dinh va (g dung lam sang
6 | Muc dich st dung (vi du: tiép xuc bé mat,
cay ghép...)

7 | Cac chi dan vé hiéu qua st dung

8 | Thoi gian sir dung du kién cua thiét bj

9 | Cac luu y sir dung cua thiét bj cho qué trinh _
diéu trj

10 | Céc phan tich, danh gia vé mac d§ rui ro/loi
ich sir dung cua thiét bj

11 |Pénh gia cac tac dong tiém an bét Igi cua
thiet bj

12 | Cac danh gia vé yéu t6 vin héa, dia ly, nhan
khau hoc (vi du: d6 tuoi, dan tdc, gidi tinh...)

13 | Céc phuong thic sir dung tuong duong cua
thiét bj trén cung tiéu chuan an toan va cac
can nhac vé yéu t6 dao dic

14 | Cac bang chimg va cic danh gia lam sang
lién quan

15 | Théng tin qua trinh san xuat cia thiét bj: Néu

' Tén, dia chi cua co s&



STT

Peé muc

Ngi dung

théng tin vé quy trinh san xuat, diéu kién va
moi trirdng san xuét, phuong tién sir dung dé
san xuat, déng go6i, dan nhan, huu tri¥, bao
quan, van chuyén.

Co s¢ dang ky luu hanh cam lcet nhimg ndi dung trén [a dung sy that va
chiu trich nhiém truéc phap ludt vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hqrp phap ciia co s¢’
Ky tén (Gh: ho tén d’ay di, chike danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky s6

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phy luc X

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET Bl Y TE

(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngayl 5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

M3u s6 01 | Béo cdo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bj y té
Bao céo két qua kinh doanh trang thiét biy té ¢6 chua chat ma tay va
Mau s6 02 | tién chav nguyén ligu san Xxuat trang thiét bj y té co chira chat ma tuy
va tién chat
x 2 B4o cdo xudt, nhép, ton kho sir dung nguyén ligu/ trang thiét bj y té
Mau so 03
c6 chira chat ma tiy va tién chét
Mau sé 04 Bdo céo nguyen liéu san xudt trang thiét biy té ¢6 chira chat ma tuy
' va tién chat sir dung dé san xuat trang thiét bj y té xuat khau
Béo cdo xuét khau trang thiét bj y té co chira chit ma tuy va lun:
Mau s6 05 | chit/ nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té 1a chdt ma tay va tién
chat |
' Bao cao mua bén, nhap khau trang thiét bj y té ¢6 chua chit ma m\"
Mau s6 06 | va tién chat, nguyén liéu san xudt trang thiét bj y té 1a chit ma tay va
tién chat
Miu s6 07 Béo cao trong trudmg hop that thoat, nhidm lan, nguyén liéu/trang

thiét bj y té c6 chira chit ma tuy va tién chét

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



F
1%nfAu so 01

MAU BAO CAO KET QUA HOAT DONG
KINH DOANH TRANG THIET B] Y TE

Chii s& hiru s6 luu hanh CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pc lap — Ty do — Hanh phic

SO el L..ongayv...... thang...... nam 20......

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET B] Y TE

Kinh guri: B§ Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

Tén Chui s& hiru s6 luu hanh: .
Ma s6 thué hoac S6 gidy phép lhanh Iap Van phéng dgu d:en .
DB CIIES virisiiiistinnnmnsstnsbm s mnns s s e a e AT PO R S AR SRR E NS AR S SRS RS RS SRR P e s e A n R RN R4S

DHEN ThiOBL: womassmessnis BaYe oovunanearei
Tenngudn dai dién hop phlip CUaCO B (imimmsinaismsisssesiitsmmssn
Di¢n thoai lién hé: .......ccoooovvvveeennen, bién thoai di djng: ..

“Chu so hiru s0 heu hanh” ... b4o cdo két qua hoat dong kmh doanh trong
thoi han dugc cip sd luu hanh trang thet bi y té nhu sau:

TT | Tén trang | Ching | S& Hang/ Hang/ Nim | S8lwu |
thiét bl y loai lrgng | Nuéesin | Nubechi | sin xuat hanh
té xuit 80 hiru
1
2 —
Loeee | oo |
Cic ndi dung khac:

1. Céc 15i xay ra trong qua trinh lwu hanh:

2. Cac thay doi trong thai gian luu hanh:

3. Liét ké tén co s& y té da sir dung trang thiét bj y té:

Co so xin bao dam nhimng n¢i dung trén 1a dung sy that va xin chju trach
nhiém trudce phap luat vé cdc thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai di¢n hop phap cua co sé
(Ky tén, ghi hg tén day du, chire danh)
Xdc nhan bdng ddu hodc chit ky so

' Mau nay dugc sira doi theo quy dinh tai khoan 13 Diéu | Nghi djnh s& 169/2018/ND-CP c6 hiéu
Iuc ké tir ngay 31 thang 12 nim 2018
! Dja danh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



""IMiiu s6 02

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tr do - Hanh phuc

L S

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN
CHAT/NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(TRERGAY icvssuicvo MG s ssivsssiss ase)
Kinh it oo snossmmvsimsssss snssasammess
Nguyén liz’uﬂ‘én ]
trang thiét bj y S6 lwgng ton | .« % 2
1 |t dang bio ché,| Don | khoky bio | S2NUOME | SElenR | TS | TewDia chi| S8 hoa
nong dd/ham vi tinh| cdo trurde :.a;).‘mf'g g I :f‘?_tﬂ::go ;ﬁo cho khach hang | dom
hrong, quy cach chuyén sang Yy bao cao y bao
déng géi
i ., ngay ....... thang .......nam ........

Nai nhgn: Ngurii dgl du,‘n hQ'p phap cua co S“"Ng'm‘l dwgc uy quyén
. E]:: :;fzg & (K, ghi ré ho tén, chicc danh dong ddu (néu co))

"7 Mau ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu | Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP c6 higu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nm 2018



%8MAu 56 03

TEN CO'SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phiic

S6:......

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET B] Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh i
Tén nguyén . | Ténchit ma £
Iiguftrang Tl;.aa:h tiy/tién chit - |Sé gidy Pon tﬁs:: :::i:n]%y S5 lwgn S6 lwgng Ton s
thitbiy 6, | Pao% | ham lwgnges | phép | 0" (OF C0 W0 VB L il st | ¥ | gng
dang bao ché, ds ‘e trong 1 don vj da nhfp '.v!h huvén |¢ l:‘ 8 trong ky el [ 9P hut
quy cich Iqﬂmm chia liéu ho:;ic khau | " cs::'en al L ¢ ky
donggsi | "I | chua chia lidu : g
e () T B [
* 86 lwgng hao hut bao gom ca hong, v, hét han dung... Néu cé, cin bio céo chi tiet
** Chil y: S6 lugng bio cdo phai duge cap nhat ngay trude thoi gian 1ap don hang dé nghi nhép khau.
Béo cdo phai kém theo danh sich chi tiét tén, dia chi khach hang theo timg 1an xuat hang.
i MY thang .......ndm ........ R
Nai nhgn: Nguwdi dai dién hgp phap cia co s¢/Ngudi dwrge uy quyen
i (Ky, ghi ré ho tén, chicc danh dong dau (néu co))

- L tai co s

' Mau nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 27 Diéu | Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ¢6 higu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018



‘ "M sé 04 ©
TEN CO SO CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. === Dic ldp - Ty do - Hanh phic
80! L cinininaeanivi

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG PE SAN XUAT TRANG THIET B] Y TE XUAT KHAU

Kinh giri: BO Y 6.

1T T 1 Thong m \-e lnmg thiét bjy té xufit khiu | s LSé-;tgu.y:é'nr l Sé hrgng téa qé; l__ _g nhgp Tin kho cudi
Tén Néng d§, ham S6 lrgng nguyén [y s dung Tong $0 Kho kgrnt e o slns ky tinh
TT hguyé Pon vi Teu trang | lwong nguyén [So ding|trang thiét bj l.g.“ YEO | cho kiém nguyén tinh dén: trong kit dén:
lié tinh | thiét b y té [liéu 12 chit ma| ky lwu |y té san xudt,|, *° " |djnh va hao| li¢u s gt th
ieu xuft khiu | tiy va tiin | hanh | dowvitinh [S""8580) hut(néu | dyng | ("8AY:thdng, | (ngdy, thing, |(ngdy, thing,
yché: aho ohdt | Ut “c.s)* e wiat) wAmm) whe)
(10) = 5 (I3)y=(1+
(3) (4) (5) (6) (N (8) 9 8)+ (9) (n (12) (12)10)
(Tén rang
d‘lll.“l biyte 1) ) B e =)
(Tén trang
é1bj y té 2) |
i

* Néu co, phai bao céo chi tiét

L ngay ... thdang .......nam .
N;:”ig”" Ngudi dal dign hgrp phap cua co stfrngl.rin dtrq'c uy quyén
- Nhur trém;
- Luu 1ai co sd,

(Ky. ghi rd ho 1én, chize danh dong ddu (néu co))

' Miu nay duge bé sung theo quy djnh tai khoan 27 Diéu | Nghj dinh s& 169/2018/NB-CP c6 higu luc ké tir ngay 31 thang 12 nm 2018



MOpgfu 50 05

TEN CO SO CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
) DPoc lip - Ty do - Hanh phiic
80 svvasrns

BAO CAO XUAT KHAU TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/ NGUYEN
LIEU SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho nmg lin xudt khiu)

Kinh gtz mnmnnanmnssiianisss
Nguyén liéu/Tén B PR S
trang thiét bj s sé s6 gigy [Tom dia chiTén, dia chi) (5,
g 1y So Nga B4Y | nhasin | nha nhd
té, dang bao ché, Pon vi lhrong | x| Han | 527 | phép g 2P | kndu
L] L] .
iy BT 5 wrong So lo 5 xuiit X xuat, tén | khau, tén P
nong d6/ham tinh | . .. thuc diang xuat o . . xuat
i i duyét % hang z nudc san | nwrdc nhap .
lrong, quy cach xuat khau xult Khiu hang
!l dong goi
; , ngay ....... thang ....... nam ........
Nei nhin: Nguwoi dal dlgn hgrp phép ctia co s6/Ngudi duge iy quyén
. l’j‘h"::’“: " (KY, ghi ré ho tén, chirc danh dong ddu (néu c6))
= Luru @ co s0.

" Mau nay duge bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 38 Dicu | Nghj djnh sd 169/2018/ND-CP ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 31 thang 12 ném 2018



TEN CO SO

SO e

""Miu s6 06

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1dp - Ty do - Hanh phic

BAO CAO MUA BAN, NHAP KHAU TRANG THI“T Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CH AT/
NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho timg lan nhdp khdu, mua ban)

Kinh gUri: oo
Nguyén ligu/Tén '
trang thiét bj té S6 |S6 lrgng \ Ngay Tén, dja| Tén, dja| Cira | Tén,
S té, dang bao ché, lwong | thuc Sé16 |Han nhap | SO gidy | chi nha | chinha | khdu |dia chi
ndng dj/ham tinh | 43 [phip/mua ing| hang vé | phép isin xufit, xuft | nhdp | don vi
lwgng, quy cich duyét [ ban kho tén nuwéclkhiu/ban) hang sir dun
dong goi | | _‘
., ngay ....... thang .. nam ........

Noi nhign:
- Nhu trén;
- Laru tai co sé.

Ngwdi dal dlgn Ilqp pllap cua co' sm'Nglrm dln;rc uay quyen

(KY, ghi ré ho tén, chirc danh dong ddu (néu co))

""" Mau nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 38 Diéu | Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ¢6 hiéu luc ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018



"2nMAuso 07

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
s Pgc lap - Tr do - Hanh phuc
SO e

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN
NGUYEN LIEU/ TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh gui: ..o
Nguyén lu;télfl' én trang So lwgng [ ]
thiét bj y té, dang bao Pom vj that Bi¢n phap e
ik ché, nng d5/ham lugng, | tinh | thoat, Lyso xir ly Rehia
quy cdch dong géi nhim lin
. ngay ....... thang .......nam ... ...

Ng‘;; nhan: Nguoi dal du;n ht;rp phap cua co s0'/Ngu'o1 duge uy quyén
- utren;
- B Cag e (Ky, ghi ré ho tén, chirc danh dong ddu (néu co))
- Luu tai co s6.

' Mau nay dIIO'C bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 38 Diéu 1 Nghj djnh s& 169/2018/ND-CP
c6 higu lyc ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phu luc XI
MAU VAN BAN CAM KET CHJU TRACH NHIEM BAO HANH,
BAO DUONG VA CUNG CAP VAT TU PHUYC VY CHO VIEC
SU DUNG TRANG TmtT Bl Y TE
(Kém theo Nghj dinh 56 36/2016/ND-CP

ngayl5 thang 5 nam 2016 cua Chinh phi)

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap — Ty do — Hanh phiic
SO o', ngay...... thang ... .ndam......

VAN BAN CAM KET

Kinh giri: Bo Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

B T —
M SO thUE: ..ot et e e s s s ee s ssaee e
DA Chi o et e e
Ngudi dai dién hgp phap: ..ot
Dign thoai BN hé: ....ooiiieie e eere s e eeese e sae e
Chung tdi 1 ...%..... dang thyc hién phin phéi cac trang thiét bj y té sau:
TEn trang thiet Bi ¥ 18 .......vvuvieerireeeeieeeeeseeseseseeseees s eseeeseeereesseseese
S6 luu hanh: ... NEAY CAP: wovvveveereeeeeeseeessesseseeeseeseen

Do . 0o, khong thé tlep tuc hoat dong nhung ching toi van cé
kha néng bao dam chat lugng trang thiét bj y té trén nén chiing t6i lam vin nay
xin cam két:

; Chiju trach nhiém dam bao vé chat luwong, chung loai, ) lugng trang thiét
bi y te dugc cap so luu hanh.

- Thyc hién luu hanh trang thiét b y té trén thj truomg trong thoi gian tdi
da khong qua 24 thang.

- Chju trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bj y té.

' Dja danh
? Tén co so phan phoi
¥ Tén chi s& hitu trang thiét bj y té hodic tén chu s& hitu s dang ky lwu hanh

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



- Cung cép vit tu, phy kién thay thé trong qué trinh sir dung trong thai
gian 8 nam.

- Pap tmg du yéu cau, didu kién vé doi ngu can bg chiju trach nhi¢m k¥
thuat va bao dam hi¢u qua, an toan cua trang thiét bj y té cho nguoi sir dung
va moi truong, dam bao cac d:eu kién vé co s& vét chat, phuong tién van
chuyen khong anh huong den chét lugng thiét bj nhap khau. Dam bao cac yéu
cau vé nhin trang thiét bj y té theo ding quy dinh.

- Bao dam sir dung trang thiét bj y té theo theo diing muc dich. Chju su
thanh tra, kiém tra cua cac co quan c6 thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, ching t6i xin hoan toan chju trach nhiém trdc
phap luat.

Nguoi dai di¢n hop phap cia co so
Ky tén (Ghi hg tén day du, chire danh)
Xéc nhdn bang ddu hodc chit ky s6

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Phuy luc XII
'""MAU BIEN BAN LAM VIEC
(Kém theo Nghi dinh so 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 05 nam 2016 cua Chinh phu)

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= Poc lap - Ty do - Hanh phic
Sé:.../BB-VPHC

BIEN BAN LAM VIEC
V& hoat dong phin loai trang thiét bj y té

Hom nay, hoi .... 8185 .... phiit, NEAY....[...iliusuuecss B cicrsuusassassissisarsensasusenssnss

Cén cuir Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 vé quan |y
trang thiet bj y te.

Chiing téi gom:

Lo O VB 101 voiisnmmmmmmmmsusssisr e Chirc vu: .ccciiveenrnnins
D CPENRINY s v s i A A S SRR RS VSRS s s ST S
2. Véi su chimg kién cua:

a) HO VAN s Nghé NEhigp: ..ccooeimvniinnnnn.
NOT G hIEN NAY: .ottt
B) HO VA IEN:.....oviiinmmeiriesiessssenersssecnseesnaneses Nghé nghiép: ......ccoeererenes

oo BRSO T ——

s e 1 1T e m—
Tién hanh lip bién ban ghi nhian sy viée dbi véi<dng (bi)/to
chirc> c6 tén sau day:

<L HOVAIEN>: ..ot Gidi tinh: ......coocemvemmreennenn
Ngay, thang, nam sinh: ...... g QUOC tiCh: v.eeceeeereererersnsaens
S6 dinh danh ca nhan/CMND/H$ chiéu: .....; ngay cap: .../../ww NO

(07 1 o LRSS TP PPPP
e SRS R e S R R e TR S e e R e e s s B

' Miu nay dirge bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu | Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ¢ hi¢u
lwc ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi



Chumg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té sb: ..... /BYT-CCHNPL
neay.adaal

I B8 CRIIE % corsessormmssssaimssrssscnssersssmmimsasnesnemsresssssHiGHRR S RSsSssoHs ISR SRS
Dia chi tru 86 chinh: ..o e
ME 86.doanh TBRIBD. «.cuiucssssinssossissinmisiissasssiviasssssseisrsisronionsssmsesssssssnssnnses

S4 GCN dang ky dau tu/doanh nghiép hoic GP thanh lap/dang ky hoat
BOME: cvovvotcereees et be s e RS

Ngay cap:.../..../ccouewe. ; DO BRI . iarmeomsi iR AR AR o5 0345
Ngudi dai dién theo phap luat: ... Gigttnh ooieiinns
CROC da0R: ... cciuisimmamnisiiein e s suliiBis s s setainusessassss

Phiéu tiép nhéan hd so céng bd du diéu kién phan loai s6: .....cccoemecceieee
/BYT-CBPL ngay ..../..../......

2. Noi dung su viéc (Ghi nhan cac sy vige néu cd dugce néu trong khoan 1,
biéu 8 Nghj dinh 36/2016/ND-CP):

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

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

3. Quy dinh tai khoan 1, Diéu 8 Nghj dinh 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 ndm 2016 vé quan ly trang thi€t bj y té.

4. Ca nhan/td chirc ¢6 lién d6i: (Pon vi thy huong két qua phan loai
trang thiét bi y t€)

5.Y kién trinh bay cta ca nhén /dai dién té chirc bj 1ap bién ban:

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

...................................................................................................
--------
..........

res Ssssssssssstnanannn . BsmssssERRARERR RS Y
saswang (ELEE TR we e LR R T T R N RN L eI

LR L T

ssss

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

----------------------------------------------------------------------------------------------
..............
ooooooooo

8. Gidy phép, chimg chi hanh nghé bi tam gir, gom:

STT| Tén giay phép, chimg So Tinh trang Ghi chu
chi hanh nghe lugng

\ 1'* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Ngoai nhimg céc gidy to néu trén, ching t6i khong tam gilr thém thir gi
khac.

Pé nghi (C4 nhan/td chic bj 1ap bién ban) khéng dugc ban hanh két qua
phan loai trang thiét bj Yy té ke tir thi diém 14p bién ban. Sau khi ¢é v klen
bing vin ban cua By Y té ve viéc cho phép hoat dong tro lai thi (Ca nhan/to
chire bj 13p bién ban) mai tiép tuc duge ban hanh két qua phan loai trang thiét
bi y té.

9. Trong thoi han.... ngay lam vigc, ké tir ngay lap bién ban ndy, (¢4
nhan/té chic b; 1ap bién ban) phai ¢ van ban bdo cao giai mnh cac nfi dung
néu trén gui dén BO Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

Bién ban lap xong hdi ..... gio ..... phiit, ngay ....... T S—— , gom ......
to, dugc lap thanh ........ ban ¢6 néi dung va gia tri nhu nhau; da doc lai cho

nhimg ngum c6 tén néu trén cing nghe, cong nhén 1a ding va cung ky tén
duéi day; giao cho (ca nhan /dai dién t6 chirc) 01 ban, 01 ban luu hé so.

<Truong hep ca nhin /dai di¢n to chirc khdng ky bién ban>

Ly do Ong (D) vv.eeueereveevesmmeereenmioreresnnisisneneees ca nhan /dai dién td chic
khdng ky bién ban: ...
CA NHAN HOAC DAI DIEN NGUOT LAP BIEN BAN
TO CHUC (Ky tén, ghi ro chicc vu, ho va tén)

(Ky tén, ghi ré ho va tén)

DAI DIEN CHiNH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ré chicc vy, ho va tén) (Ky tén, ghi ré ho va tén)

NGUOI B] THIET HAI
(Ky tén, ghi ré ho va tén)

* Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi
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