
CONG HOA xX HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
IlQC I~p - Tlf do - H~nh phuc

NGHIIlINH

V~ qmin Iy tr~ng· thi~t hi Yt~

Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vS

quan Iy trang thiet bi y tS, co hieu hrc kS tir ngay 01 thang 7 nam 2016 diroc sua

d6i, b6 sung boi:

Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu

sua d6i, b6 sung mot s6 diSu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5

nam 2016 cua Chinh phu vS quan Iy trang thiSt bi y tS, co hieu hrc kS tir ngay 01

thang 01 nam 2020.

Can cu Ludt T6 chuc Chinhphil ngay 19thang tindm 2015;

Can cu Ludt nau tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Xet a~nghi cua so truong B{j Y d;

Chinh phil ban hanh Nght dinh v~ quan If;trang thiit biy d.l

Clurong I

NHUNG QUY DJNH CHUNG

Ili~u 1.Pham vi di~u chinh

Nghi dinh nay quy dinh vi~e quan Iy trang thiSt bi y tS bao g6m: phan lo~i

trang thiSt bi y tS; san xuftt, Iuu hanh, mua ban, eung eftp dieh V\ltrang thiSt bi y tS;

thong tin, nhan trang thiSt bi y tS va quan Iy, Slr d\lng trang thiSt bi y tS t~i cae co sa
,

y teo

Ili~u 2. Giai thich tir ngfr

1 Nghi dinh s6 169/20181ND-CP ngay 31112/2018 eua Chinh phu sua d6i, b6 sung m9t s6 diSu
eua Nghi dinh s6 36/20161ND-CP ngay 15/5/2016 eua Chinh phu vS quan ly trang thiih bi y t6, eo

hi~u l\le thi hanh k~ tir ngay 31 tha.ng12nam 2018 eo ean eu ban hanh nhu sau:
"Can cu Lwjt t6 chuc Chinhphil ngay 19 thcmg6 nam 2015;

Can cu Lu(lt Ddu tu ngay 26 thcmg11 nam 2014;

Xit dJ nghi cila Bt5tru&ngBt5Y ti;
Chfnh phil ban hanh Nghi dinh sua d6i, b6 sung mt5ts6 diJu ctta Nghi dinh s6 36/2016/ND-

CP ngay 15/5/2016 cila Chfnhphil vJ quan ly trang thitt bi y d. "
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1.2 Trang thiSt bi y tS hi cac loai thiSt bi, dung cu, V?t lieu, vat tir c~y ghep,

thuoc thir va chat hieu chufrn in vitro, phan mem (software) dap irng d6ng thai cac

yeu c~u sau day:

a) Duoc sir dung rieng le hay phoi hop voi nhau thea chi dinh cua chu sa htru
trang thiSt bi y tS d~ phuc vu cho con nguoi nham mot hoac nhiSu muc dich sau

day:

- Chfrn doan, ngan ngira, thea doi, diSu tri va lam giam nhe benh t?t hoac bu

d~pt6nthuong,ch~nthuong;

- Ki~m tra, thay thS, diSu chinh hoac hE>tro giai ph~u va qua trinh sinh ly;

- HE>tro hoac duy tri sir s6ng;

- KiSm soat su thu thai;

- Khir khufrn trang thiet bi y tS, bao g6m ca hoa chat su dung trong quy trinh

xet nghiem;

- Cung c~p thong tin cho viec chfrn doan, thea d6i, diSu tri thong qua bi~n phap

ki~m tra cac m~u V?t co ngu6n g6c tir co th~ con nguai.

b) Khong su dl,lng co chS duQ'c ly, mi~n dich ho~c chuySn hoa trong ho~c tren

co thS nguai ho~c nSu co su dl,lng cac co chS nay thi chi mang tinh chat h6 trQ'd~

d~t ml,lcdich quy dinh t~i diSm a khoan nay.

2. Trang thiSt bi y tS chfrn doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)

g6m thu6c thu, chat hi~u chufrn, V?t li~u kiSm soat, dl,lng Cl,l,may, thiSt bi ho~c h~

th6ng duQ'c su dl,lng rieng re ho~c kSt hqp thea chi dinh cua chu sa huu dS phl,lc Vl,l

cho vi~c kiSm tra cac m~u V?t co ngu6n g6c tir co thS con nguai.

3. Ph\l ki~n la mQt san phfrm duqc chu sa huu trang thiSt bi y tS chi dinh dung
cho m\lc dich C\lthS cung vai mQt thiSt bi y tS C\lthS nhim t~o diSu ki~n ho~c h6 trQ'

thiSt bi do su d\lng dung vai m\lc dich d\l' dinh cua no.

4. Chu sa huu trang thiSt bi y tS la t6 chuc, ca nhan th\l'c hi~n vi~c:

a) Cung cap trang thiSt bi y tS bing ten rieng cua minh ho~c bing bat ky nhan
hi~u, thiSt kS, ten thuong m~i ho~c ten khac ho~c rna hi~u khac thuQC sa huu hay

kiSm soat cua ca nhan, t6 chuc do;

b) Chiu trach nhi~m v~ vi~c thiSt kS, san xu~t, l~p rap, xu ly, nhan mac, bao bi

ho~c sua chua trang thiSt bi y tS ho~c xac dinh m\lc dich su d\lng cua trang thiSt bi y
tS do.

2 Khofm nay dU'Q'csua d6i thea guy dinh tl;liKho{m1 Di~u 1 clla Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, c6 hi~u h,rck€ tu
ngay31 thang 12 nam2018.
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f)i~u 3. Nguyen tic quan If trang thi~t hi Yt~

1. Bao dam chat hrong, an toan va sir dung hieu qua trang thiSt bi y tS.

2. Thong tin d~y du, chinh xac, kip thai vS d~c tinh k5' thuat, cong dung cua

trang thiSt bi y tS va cac ySu t6 nguy ca co thS xay ra d6i voi nguoi sir dung.

3. Bao dam truy xu~t nguon g6c cua trang thiSt bi y tS.

4. Quan ly trang thiSt bi y tS phai dira tren phan loai vS mire dQ rui ro va tieu

chuan qu6c gia, quy chuan k9 thuat quoc gia tuong ling do co quan quan ly nha

mroc co thAm quyen ban hanh, thira nhan hoac do t6 chirc, ca nhan cong b6 ap dung

thea quy dinh cua phap luat,

. 5. Trang thiet bi y tS la phuang tien do, thiSt bi buc x~ phai duQ'c quan ly thea

quy dinh cua phap lu~t vS do luang, phap lu~t vS nang lUQ'ngnguyen tu va quy dinh

t~i Nghi dinh nay.

Boa ch~t, chS phAm chi co mQt mvc dich la khu khuAn trang thiSt bi y tS duQ'c

quan ly thea quy dinh cua Nghi dinh nay. Boa ch~t, chS phAm co mvc dich khu

khuAn trang thiSt bi y tS nhung ngoai ra con co mvc dich su dVng khac duQ'cquan ly

thea quy dinh cua phap lu~t vS hoa ch~t, chS phAm di~t con trung, di~t khuAn dung

trong lInh vvc gia dvng va y tS.

6.3 Kinh doanh trang thiSt bi y tS va nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co

chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t ngoai vi~c phai dap ung cac quy dinh t~i Nghi dinh

nay con phai tuan thli cac quy dinh cua phap lu~t vS phong, ch6ng rna tuy.

ChU'O'ngII

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE4. .

f)i~u 4. Lo~i, nguyen tic phaD Io~i trang thi~t bi Yt~

1. Trang thiSt bi y tS g6m 2 nhom duQ'cphan lam 4 lo~i dva tren muc dQ rui ro

tiSm Anlien quan dSn thiSt kS k9 thu~t va san xu~t cac trang thiSt bi y tS do:

a) Nhom 1 gam trang thiSt bi y tS thuQc lo~i A la trang thiSt bi y tS co muc dQ

rui ro th~p.

b) Nhom 2 g6m trang thiSt bi y tS thuQc lo~i B, C, D, trong do:

3 Kho':m nay duQ'c b6 sung thea quy dinh tl;liKho':m 2 Di€u 1 cua Nghi dinh s6 169/201SIND-CP, co hi~u h!c k€ tu

ngay 31 thang 12 nam 201S.
4 ChU011gnay dUQ'Csua d6i thea quy dinh tl;liKho{m 3 Dieu 1 cua Nghi dinh s6 169/20 ISIND-CP, co hi~u h!c k€ tu

ngay31 thang 12nam201S.
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_ Trang thiet bi y tS thuoc 10?i B la trang thiSt bi y tS co mire dl) rui ro trung

binh thap;

_ Trang thiet bi y tS thuoc loai C la trang thiSt bi y tS co rmrc dl) rui ro trung

binh cao;

- Trang thiSt bi y t6 thuoc 10?iD Ia trang thiet bi y tS co rmrc dl) rui ro cao.

2. Nguyen t~c phan 10?i trang thiet bi y tS:

a) Viec phan 10?i trang thiet bi y tS phai dua tren co sa quy t~c phan loai vS

rmrc dl) rui ro va phai duoc thuc hien boi co sa da cong b6 du diSu kien phan loai

trang thiSt bi y tS thea quy dinh tai Ngh] dinh nay;

b) Trang thiSt bi y tS chi co mot muc dich sir dung nhung muc dich sir dung do

co thS duoc phan loai van hai hoac nhieu mire dl) rui ro khac nhau thi ap dung viec

phan lo?i theo muc dl) rui ro cao nhat;

c) Trang thiSt bi y tS co nhiSu mvc dich sir dvng va m6i mvc dich sir dVng co

muc dl) rui ro khac nhau thi ap dVng vi~c phan lo?i thea muc dl) rui ro cao nhat;

d) Trang thiSt bi y tS dugc thiSt kS dS sir dVng kSt hqp vai ml)t trang thiSt bi y

tS khac thi m6i trang thiSt bi y tS co thS dugc phan lo?i muc dl) rui ro rieng bi~t

nhung kSt qua phan lo?i phai din cu van muc dl) rui ro cao nhftt cua mvc dich sir

dVng cu6i cling cua t6ng thS trang thiSt bi y tS kSt hgp do.

3. Bl) truang Bl) Y tS quy dinh chi tiSt vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS bao

dam phli hqp vai cac diSu uac qu6c tS vS phan lo?i trang thiSt bi y tS cua Hi~p hl)i

cac qu6c gia Dong Nam A ma Vi~t Nam la thanh vien.

f)i~u 5. CO'sO- thl}'c hi~n vi~c phan lo~i trang thi~t hi Yt~

1. Vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS phai dugc thvc hi~n bai co sa du diSu ki~n

thea quy dinh t?i DiSu 7 Nghi dinh nay.

2. Co sa thvc hi~n phan lo?i phai din cu van dinh nghla quy dinh t?i DiSu 2

Nghi dinh nay, cac nguyen t~c quy dinh t?i DiSu 4 Nghi dinh nay, cac tai li~u quy

dinh t?i diSm e, g, h, i khoan 1 DiSu 26 Nghi dinh nay va cac quy t~c phan lo?i do

Bl) Y tS ban hanh dS thvc hi~n vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS.

3. Co sa thvc hi~n phan lo?i trang thiSt bi y tS phai chiu trach nhi~m truac

phap lu~t vS kSt qua phan lo?i d6i vai trang thiSt bi y tS ma minh da thvc hi~n phan

lo?i.

4. Truong hqp co sv khac nhau vS kSt qua phan lo?i trang thiSt bi y tS gifra cac

co sa phan lo?i thi Bl) Y tS quySt dinh vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS.
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Di~u 6. Di~u ki~n, h8 SO', thii tuc cfip, di~u chinh clnmg chi hanh ngh~

phfin lo~i trang thi~t hi y t~

1. UiSu kien d6i voi nguoi dS nghi cftp chirng chi hanh nghe phan loai trang

thiet bi y tS (sau day goi t~t la clnrng chi hanh nghe):

a) Co trinh d9 til dai h9C chuyen nganh k51thuat hoac chuyen nganh y, diroc

tro len;

b) Co thai gian cong tac true tiSp vS trang thiSt bi y tS til du 24 thang tro len

trong vong 48 thang tinh dSn ngay n9P h6 sa;

c) Ua hoan thanh khoa dao tao vS phan loai trang thiSt bi y tS theo chuang

trinh dao tao cua B9 Y tS tai cac ca sa y ts da duoc cftp rna dao tao lien tuc.

2. H6 sa, thu .tuc dS nghi cftp moi chirng chi hanh nghe:

a) H6 sa dS nghi cftp m&i chung chi hanh nghS:

- Van bim dS nghi cftp m&i chung chi hanh nghS theo M~u s6 17 quy dinh t~i

Ph\ll\lc I ban hanh kern theo Nghi dinh nay;

- Ban g6c ho~c ban sao co chUng thvc van b~ng t6t nghi~p trinh d9 d~i h9C

chuyen nganh k51thu?t ho~c chuyen nganh y, du<;yctra len. Truang hgp van b~ng do

nuac ngoai cftp thi phai du<;ycB9 Giao d\lCva Uao t~o cong nh?n tuang duang;

- Ban g6c ho~c ban sao co chUng thvc Gifty chung nh?n da qua dao t~o vS

phan lo~i trang thiSt bi y tS con gia tri hi~u Ivc (03 nam tinh til ngay ky);

- Hai anh mau 04 cm x 06 cm du<;ycch\lp tren nSn tr~ng trong thai gian khong

qua 06 thang, tinh dSn ngay n9P h6 sa;

- Ban g6c ho~c ban sao co chung thvc Gifty chung minh nhan dan ho~c can

cu&c cong dan ho~c h9 chiSu cua nguai xin cftp chung chi;

- Ban g6c ho~c ban sao Ban xac nh?n thai gian cong tac theo m~u quy dinh t~i

Ph\l I\lC III ban hanh kern theo Nghi dinh nay. Truang .hgp nguai thvc hi~n vi~c

phan lo~i trang thiSt bi y tS lam vi~c t~i nhiSu ca sa khac nhau rna thai gian cong
tac t~i m9t ca sa khong du 24 thang thi phai cung cftp Ban xac nh?n cua tUng ca sa
dS chung minh du thai gian cong tac theo quy dinh t~i diSm b khoan 1 UiSu nay.

b) Thu t\lCcftp mai chung chi hanh nghS:

- Trong thai h~n 20 ngay kS tu ngay n9P d~y du, BQY tS phai ti@nhanh th~m

dinh h6 sa; .

- Truang hgp h6 sa hgp l~: trong thai h~n 10 ngay lam vi~c, kS til ngay th&m

dinh, B9 Y tS cftp chung chi hanh nghS theo M~u s6 10 quy dinh t~i Ph\l l\lc IV ban
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hanh kern thea Nghi djnh nay va cong khai tren cong thong tin dien ~u cac thong tin

sau: chirng chi hanh nghe cua nguoi thuc hien viec phan loai va ho sal cap chirng

chi hanh nghe cua nguoi thuc hien viec phan loai.

- Truong hQPh6 sa khong hQP l~:

, Trong thai han 05 ngay lam viec, k~ t,u ngay ~oan thanh vice tham Idinh, BQY

te phai co van ban thong bao cho nguoi de nghi cap chirng chi hanh nghe de hoan

chinh h6 sa. Van ban thong bao phai ghi cu th~ nhirng tai lieu c~n b6 surig, nci dung

c~n sua d6i; , , ,,1
Khi nhan duoc van ban yeu cau hoan chinh ho sa, nguoi de nghi cap clnrng chi

hanh nghe phai sua d6i, b6 sung thea dung nhimg nQi dung dff diroc ghi trong van
ban va gill h6 sa b6 sung vS BQY t@.Sau khi ti@pnhan h6 sa b6 sung, BQY t@ti@pt\lC
thvc hi~n vi~c th~rn dinh h6 sa thea quy dinh t~i khoan nay;

Truang hQP h6 sa b6 sung hgp l~: B9 Y t@thvc hi~n vi~c c~p chubg chi hanh

nghS thea quy dinh t~i khoan nay;

Truang hQPh6 sa b6 sung vftn chua hQP l~: B9 Y t@yeu c~u nguai dS nghi c~p

chung chi hanh nghS ti@pt\lChoan thi~n h6 sa.

Trong thai h~n 60 ngay, k~ tu ngay B9 Y t@co van ban thong bao sua d6i, b6

sung, nguai dS nghi c~p chUng chi hanh nghS phai nQP h6 sa sua d6i, b6 sung thea

yeu c~u. Sau thai h~n tren, nguai dS nghi khong sua d6i, b6 sung ho~c sau 03 thang

k~ tu ngay nQPh6 sa l~n d~u rna h6 sa b6 sung khong dap ung yeu c~u thi h6 sa dff

n9P khong con gia trio .

3. H6 SCI, thli !\Ic di~u chinh n(li dung chung chi himh ngh~ ph~n lo~i trang

thi@tbi y tS:

a) H6 sa dS nghi diSu chinh n9i dung chUng chi hanh nghS:

- Van ban dS nghi diSu chinh thong tin trong chUng chi hanh nghS ~heoMftu s6

18 quy dinh t~i Ph\ll\lc Iban hanh kern thea Nghi dinh nay;

- Ban g6c ho~c ban sao gi~y ta chUng rninh sv thay d6i d6i vail truang hQP

thay d6i tho~g tin hanh chinh: ten, s6 chUng rninh nhan dan ho~c can cuac cong dan

ho~c h9 chieu cua nguai thvc hi~n vi~c phan lo~i;

- Ban g6c ho~c ban ,sa~ co chUng thvc Gi~y chung nh~n dff qua dao t~o vS

phan lo~i trang thiet bi y te doi vai tru~g hQPthay d6i ph~rn vi hanh nghS ho~c c~p

nh~t Giay chung nh~ dffqua dao t~o ve phan lo~i trang thiSt bi y t@;

- Bim g6c ho~c bim sao Ban xac nh~n thai gian cong tac thea rnftu quy dinh t~i

Ph\l l\lc III ban ha~ kern ,theo Nghi dinh ~ay. Truang hQP nguai thvc hi~n vi~c

phan lo~i trang thiet bi y te lam vi~c t~i nhieu ca sa khac nhau rna thai gian cong
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tac tai mot co sa khong du 24 thang thi phai cung c~p ban xac nhan cua tirng co sa
dS chirng minh du thai gian cong tac thea quy dinh tai diSm b khoan 1 DiSu nay.

b) Thu tuc diSu chinh:

_ Trong thai han 10 ngay, kS tir ngay nhan duoc h6 sa dS nghi diSu chinh, BQ

Y tS phai tiSn hanh tham dinh h6 sa;

_ Truong hop h6 sa hop l~: BQY tS se d.p chirng chi hanh nghe theo M~u s6
11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay va c~p nhat thong tin

thay d6i tren Cong thong tin di~n tir cua BQY tS trong thai han 03 ngay ]am viec.

- Truong hop h6 sa khong hop le:

Trong thai han 05 ngay lam viec, kS til ngay co bien ban th~m dinh, BQ Y tS

phai co van ban thong bao cho nguoi dS nghi diSu chinh dS ho~mthi~nl h6 sa. Van

ban thong bao phai ghi C\lthS nhfrng tai li~u c~n b6 sung, nQi dung c~n sua d6i.

Khi nh~n duQ'c van ban yeu c~u hoan chinh h6 sO',nguai dS ngh~ diSu chinh

phai sua d6i, b6 sung thea dung nhfrng nQi dung da duQ'c ghi trong van ban va gui

h6 sa b6 sung vS BQ Y tS. Sau khi tiSp nh~n h6 sa b6 sung, BQ Y tS tiSp t\lc thvc

hi~n vi~c th~m dinh h6 sa thea quy dinh t~i khoan nay.

Truang hqp h6 sa hQ'p l~, thi trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS til ngay co

bien ban th~m dinh, BQY tS thvc hi~n vi~c diSu chinh chUng chi hanh nghS.

Truang hqp h6 sa b6 sung v~n chua hqp l~: BQ Y tS yeu c~u n0Uai dS nghi

diSu chinh tiSp t\lChoan thi~n h6 sa. I

Trong thai h~n 60 ngay, kS til ngay BQY tS co van ban thong bao sua d6i, b6

sung, nguai dS nghi diSu chinh phai nQP h6 sa sua d6i, b6 sung thea yeu c~u. Sau

thai h~n tren, nguai dS nghi khong sua d6i, b6 sung ho~c sau 03 thang kS til ngay

nQPh6 sa l~n d~u rna h6 sa b6 sung khong dap ung yeu c~u thi h6 sa da nQp khong

con gia trio

Di~u 7. Di~u ki~n, hA sO',thu hlc cong b&du di~u ki~n phan lo~i trang thi~t

bi Y t~

, 1. DiSu ki~n cua cO'sa thv? hi~n vi~c phan lo~i trang thiSt bi 't tS I(sauday g<)i
tat la cO'sa phan lo~i): Co it nhat 01 nguai co chUng chi hanh nghe phan lo~i trang
thiSt bi y tS.

2. H6 sa cong b6 du diSu ki~n phan lo~i trang thiSt bi y tS g6m:

a) Van ban cong b6 du diSu ki~n phan lo~i trang thiSt bi y tS thea M~u s6 01

quy dinh t~i Ph\ll\lc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay;
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b) Ban ke khai nhan sir theo m~u quy dinh tai Phu luc II ban hanh kern theo

Nghi dinh nay, kern theo ban g6c hoac ban sao co cluing thirc clnrng chi hanh nghe

cua tung nguoi thuc hien phan loai trang thiSt bi y tS co ten trong ban ke khai nhan

suo. ,

c) Ban g6c hoac ban sao co chtrng thuc Gi~y chirng nhan dang ky kinh doanh

cua co sa hoac gi~y clnrng nhan dAutu.

3. Thu tuc cong b6 du diSu kien phan loai trang thiSt bi y tS:

a) Tnroc khi thuc hien phan loai trang thiet bi y tS, co sa giri h6 sa cong b6 du

dieu kien phan loai trang thiet bi y tS theo quy dinh tai khoan 2 DiSu nay dSn B9 y

tS',

b) Khi nhan h6 sa dAydu, hop l~, B9 Y tS c~p cho co sa PhiSu tiSp nh~n h6 sa

cong b6 du diSu ki~n phan lo~i trang thiSt bi y tS theo M~u s6 01 quy dinh t:;tiPh\l

l\lc IV kem theo Nghi dinh nay;

c) Trong thai h:;tn03 ngay lam vi~c, kS tu ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa

cong b6 du diSu ki~n phan lo:;titrang thiSt bi y tS, B9 Y tS co tnich nhi~m cong khai

tren c6ng thong tin di~n tir cua B9 Y tS cac thong tin sau: ten, dia chi, s6 di~n tho:;ti

va ph:;tmvi cua ca sa phan lo:;tiva h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan lo:;titrang thiSt

bi y tS.

4. DiSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan lo:;titrang thiSt

bi y tS:

a) Cac truang hqp duQ'cdiSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n

phan lo~i trang thiSt bi y tS:

- Thay d6i nguai thvc hi~n phan lo:;titrang thiSt bi y tS trong truang hqp nguai

thay thS co cling ph:;tmvi hanh nghS vai nguai duQ'cthay thS;

- Thay d6i thong tin hanh chinh: dia chi, s6 di~n tho:;ti cua ca sa phan lo:;ti;

thong tin vS nguai d:;tidi~n truac phap lu~t cua ca sa phan lo:;ti.

b) H6 sa dS nghi diSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan

lo~i trang thiSt bi y tS:

- Van ban dS nghi diSu chinh theo M§,u s6 19 quy dinh t:;tiPh\l l\lc I ban hanh

kem theo Nghi dinh nay, trong do phai neu ra n9i dung thay d6i Cbaog6m ca truang

hqp thong bao nguai thvc hi~n vi~c phan lo:;tikhong tiSp t\lc lam vi~c t:;tica sa thvc

hi~n vi~c phan lo:;ti);

- Truang hqp thay d6i nguai phan lo:;ti:Ban g6c ho~c ban sao co chung thvc

chung Shi hanh nghS cua nguai thay thS co cling ph:;tmvi hanh nghS vai nguai duQ'c

thay the;
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_ Truong hop thay d6i thong tin hanh chinh: Gi~y to chirng rninh sir thay d6i

dia chi, s6 di~n thoai cua co sa phan loai; thong tin vS nguoi dai dien truce phap

lu?t cua co sa phan loai,

c) Thu t\1CdiSu chinh:

- Sau khi nhan duoc hi>sa dS nghi dieu chinh thong tin trong hi>sa cong b6 du

diSu kien phan loai trang thiet bi y tS, BQY tS c~p cho co sa PhiSu tiSp nhan diSu

chinh hi>sa cong b6 du diSu kien phan loai trang thiSt bi y tS thea Mftu s6 13 quy

dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

- Trong thai gian 03 ngay lam viec kS til' ngay ghi tren PhiSu tiep nhan diSu

chinh h6 sa cong b6 du diSu kien phan loai, BQY tS co trach nhiem C?Pnhat thong

tin thay d6i tren cong thong tin di~n tir cua BQY tS. Twang hqp khong ch~p nh~n

phai co van ban tra lai va neu ro ly do.

5. Ca sa phan lo~i chi duQ'cth\fc hi~n vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS sau khi
da duQ'c BQ Y tS c~p PhiSu tiSp nh?n hi> sa c6ng b6 du· diSu ki~n phan lo~i trang

thiSt bi y tS.

6. Trong qua trinh ho~t dQng, ca sa phan lo~i phai th\fc hi~n l~i thu t\1Ccong

b6 du diSu ki~n phan lo~i trang thiSt bi y tS nSu co thay d6i nguai th\fc hi~n phan

lo~i rna ph~rn vi hanh nghS cua nguai do khong co trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n

phan lo~i truac do.

Di~u 8. T~m dinh chi ho~t dQng phan lo~i

1. Cac truang hQ'pt~m dinh chi:

a) Th\fc hi~n vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS khi chua cong b6 du diSu ki~n

th\fc hi~n vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS;

b) SU d\1ng tai li~u khong bao dam tinh trung th\fc, chinh xac dS cong b6 du

diSu ki~n phan lo~i trang thiSt bi y ts;

c) Khong du diSu ki~n thea quy dinh t?i DiSu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh kSt qua phan lo~i sai lam giam muc dQ rui ro cua trang thiSt bi y

tS',

, d) Ba~ hanh kSt q~a pha~ lo~i duQ'c ky bai nguai khong co ten trong PhiSu
tiep nh?n ho sa cong bo du dieu ki~n phan lo~i ho?c khong phai la nguai d~i di~n

hqp phap;

e) KhOng t~\fc hi~n vi~c kh~c ph\1c h?u qua ho?c co kh~c ph\1c h?u qua nhung

khong d~t yeu cau cua ca quan quan ly;
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g) Khong thuc hien viec cong khai kSt qua phan loai dff ban hanh quy dinh tai

diem c khoan 5 DiSu 66 va khoan 8 DiSu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiern tra neu phi! hien hoac nghi ngo co sa phan loai hoac
nguoi thuc hien viec phan loai co hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 DiSu nay,

co quan kiSm tra co trach nhiem l~p bien ban lam viec thea m~u quy dinh tai Phu

luc XII ban hanh kern thea Nghi dinh nay va kiSn nghi co quan co tham quyen yeu

celu co sa phan Ioai, nguoi thuc hien viec phan loai tam dung hoat dong phan loai

trang thiSt bi y tS, d6ng thai giri bien ban vS B9 Y tS trong thai gian 24 gio, kS tir

thai diSm hoan thanh bien ban;

b) Trong thai gian 24 gio kS tir khi nhan duoc bien ban, B9 Y tS co trach

nhiem thong bao dSn Sa Y tS, T6ng e\lc Rai quan va Rai quan cac cua kh~u dS t~m
dUng vi~c giai quySt cac h6 so lien quan dSn cac trang thiSt bi y tS co su d\lng ban

kSt qua phan lo~i dugc ghi trong bien ban lam vi~c cho dSn khi co kSt lu~n chinh

thuc eua B9 Y tS, d6ng thai B9 Y ts gui van ban dS nghi co sa phan lo~i giai trinh
cac n9i dung dugc ghi trong bien ban lam vi~e;

c) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c kS til ngay nh~n dugc bao cao giai trinh

cua co sa phan lo~i, B9 Y tS co trach nhi~m danh gia cac n9i dung bao eao giai

trinh cua co s6 phan lo~i;

d) Truang hgp ch§.p nh~n giai trinh cua co s6 phan lo~i va khong co yeu celu

phai th\lC hi~n bi~n phap kh~c ph\lc h~u qua, B9 Y tS co trach nhi~m ban hanh van

ban thong bao vS vi~e ch§.m dlrt t~m dinh chi ho~t d9ng phan lo~i. Van ban ch§.m

dill t~m dinh chi ho~t d9ng phan lo~i dugc gui cho co sa phan lo~i, Sa Y tS, T6ng
C\lCRai quan va Rai quan cae cua kh~u va duge dang tai cong khai tren C6ng thong

tin di~n tu cua B9 Y tS;

d) Truang hgp eh§.p nh~n giai trinh eua co sa phan lo~i va co yeu celu phai
th\lc hi~n bi~n phap kh~c ph\lc h~u qua, B9 Y tS co trach nhi~m ban hanh van ban

thong bao cho co sa phan lo~i dS th\lc hi~n vi~c kh~c ph\lc h~u qua. Van ban nay
duge gui cho co sa phan lo~i, Sa Y tS, T6ng e\lc Rai quan va Rai quan cac cua
kh~u va dugc dang tM cong khai tren C6ng thong tin di~n tu cua B9 Y tS;

Co sa phan lo~i bi t~m dinh chi ho~t d9ng phan lo~i phai bao cao b~ng van ban
cho B9 Y tS sau khi dffhoan thanh vi~c kh~e ph\lc h~u qua.

Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c kS tu ngay nh~n dugc bao cao kh~c ph\lc cua

co sa phan lo~i bi t~m dinh chi ho~t d9ng phan lo~i, B9 Y tS ban hanh van ban

ch§.mdlrt t~m dinh chi ho~c dS nghi tiSp t\le bi~n phap kh~c ph\lc h~u qua ho~c th\lc

hi~n thu t\lC thu h6i quy dinh t~i DiSu 9 Nghi dinh nay. Van ban nay dugc gui cho

co sa th\lc hi~n vi~c phan lo~i, Sa Y tS, T6ng C\lCRai quan va Rai quan cac cua
kh~u va dugc dang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu cua B9 Y tS.
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e) Truong hop khong chap nhan giai trinh =.co sa p~an 10C;!i,BQ,Y tS ~o

trach nhiem ban hanh van ban de nghi cac co quan tiep nhan ho sa cong, bo du dieu
kien phan 10C;!ithuc hien thu tuc thu h6i quy dinh tai DiSu 9 va xu ,ly doi voi trang
thiSt bi y tS co su dung kSt qua phan 10C;!ibi thu h6i quy dinh tai Dieu 10 Nghi dinh

nay.

Di~u 9. Thu h&i Phi~u ti~p nh~n h& SO' cong b8 du di~u ki~n phfin loai
trang thi~t b] Y t~, chimg chi hanh ngh~ phan loai trang thi~t b] Y t~ va k~t qua
phfin loai trang thiet b] y t~

1. Thu h6i PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien phan 10C;!itrang thiet bi

y tS:

a) Cac tnrong hop thu h6i:

- Gia mC;!otai li~u trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n th\fc hi~n vi~c phan 10C;!i

trang thiSt bi y tS;

- Khong du diSu ki~n thea quy dinh tC;!ikhoan 1DiSu 7 Nghi dinh nay;

- Ban hanh kSt qua phan 10C;!ikhi dang bi tC;!mdinh chi hoC;!tdQng;

- Ban hanh kSt qua phan 10C;!itrang thiSt bi y tS lam giam muc dQ rui ro cua

trang thiSt bi y tS Iftn thu 02 trong thai gian 12 thang;

- Khong th\fc hi~n vi~c kh~c ph\lC h?u qua ho?c co kh~c ph\lc h?u qua nhung

khong dC;!tyeu cftu cua ca quan quan IY.

b) Thu t\lCthu h6i:

- Trong thai hC;!n01 ngay lam vi~c kS tu ngay co kSt lu?n vS vi~c ca sa phan
10C;!ico hanh vi vi phC;!mthuQCmQt trong cac twang hqp quy dinh tC;!idiSm a khoan

nay, BQY tS co trach nhi~m ban hanh van ban thu h6i PhiSu tiSp nh?n h6 sa cong

b6 du diSu ki~n phan 10C;!itrang thiSt bi y tS, trong do phai neu ro bi~n phap kh~c

ph\lc h?u qua (nSu co) d6ng thai huy b6 thong tin cua ca sa phan 10C;!ida bi thu h6i
PhiSu tiSp nh?n h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan 10C;!itrang thiSt bi y tS tren C6ng

thong tin di~n tu cua BQY tS.

Van ban thu h6i PhiSu tiSp nh?n h6 sa cong b6 du diSu ki~n phan 10C;!itrang

thiSt bi y tS duQ'cgui dSn ca sa phan 10C;!i,Sa Y tS, T6ng c\lc Hai quan va Hai quan
cac cua khftu va duQ'cdang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu cua BQY tS;

- Sau khi nh?n duQ'c van ban thu h6i PhiSu tiSp nh?n h6 sa cong b6 du diSu

ki~n phan 10C;!itrang thiSt bi y tS cua BQY tS, ca sa phan 10C;!ico trach nhi~m dung

ngay hoC;!td9ng phan 10C;!itrang thiSt bi y tS va th\fc hi~n bi~n phap kh~c ph\lc h?u

qua (nSu co), d6ng thai phai chiu trach nhi~m giai quYSt nhfrng h?u qua do hanh vi

vi phC;!mphap Iu?t cua minh gay ra;
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_ Truong hop co sa phan loai khong chap hanh hoac chap hanh khong d~y du

cac nQi dung tai van ban thu h6i PhiSu tiSp nhan h6 so cong b6 du diSu kien phan

loai trang thi~t bi y t~, BQY t~ co trach nhiem chuyen h6 so sang cac co quan clnrc

nang khac dS ti~p tuc giai quyet thea quy dinh cua phap luat.

2. Thu h6i clnrng chi hanh nghe phan loai trang thi~t bi y t~:

a) Cac tnrong hQ'Pthu h6i:

_Gia mao tai lieu trong h6 so c~p chimg chi hanh nghe phan loai trang thiSt bi

y ts;

_ Thuc hien viec phan loai trang thiSt bi y tS khi khong du diSu kien thea quy

dinh tai Nghi dinh nay;

- Thirc hien viec phan loai va ban hanh k~t qua phan loai trang thi~t bi y t~ khi

chung nh~n da qua dao t?O vS phan lo?i trang thi~t bi Y tS da hSt h?n;

- Phan lo?i sai lam giam muc dQrui ro Clla trang thiSt bi y t~ l~n thu 02 trong

thai gian 12 thang;

- Th\Ic hi~n vi~c phan lo?i va ban hanh kSt qua phan lo?i khi dang bi t?m dinh

chi ho?t dQng, bao g6m ca truang hQ'Pco sa th\Ic hi~n vi~c phan lo?i rna nguai do

dang lam vi~c bi t?m dinh chi ho?c thu h6i PhiSu tiSp nh~n h6 so cong b6 du diSu

ki~n th\Ic hi~n vi~c phan lo?i.

b) Thu tl,lcthu h6i chung chi hanh nghS:

- Trong thai h?n 01 ngay lam vi~c kS tu ngay co kSt lu~n vS vi~c nguai th\Ic

hi~n vi~c phan lo?i co hanh vi vi ph?m thuQc mQt trong cac truang hQ'Pquy dinh t?i
diSm a khoan nay, BQY tS co trach nhi~m ban hanh van ban thu h6i chung chi hanh

nghS, trong do phai yeu c~u co sa phan lo?i noi nguai th\Ic hi~n vi~c phan lo?i dang

lam vi~c th\Ic hi~n cac bi~n phap kh~c phl,lc h~u qua do hanh vi vi ph?m cua nguai

th\Ic hi~n vi~c phan lo?i gay ra (nSu co) d6ng thai huy b6 thong tin cua nguai th\Ic

hi~n vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS da bi thu h6i chUng chi hanh nghS tren C6ng

thong tin di~n tu cua BQY tS.

Van ban thu h6i chung chi hanh nghS dUQ'cgui cho nguai th\Ic hi~n vi~c phfm

lo?i, co sa phan lo?i noi nguai do dang him vi~c, Sa Y t~, Tfmg Cl,lCHai quan va
Hai quan cac cua kh~u va duQ'cdang tai cong khai tren C6ng thong tin di~n tu cua

BQY t~;

- Sau khi nh~n duQ'c van ban thu h6i chung chi hanh nghS, nguai th\Ic hi~n

vi~c phan lo?i va co sa phan lo?i nai nguai do dang lam vi~c co trach nhi~m dung

ngay h??t dQng,phan lo?i trang thiSt bi y tS va th\Ic hi~n bi~n phap kh~c phl,lc h~u

qua (neu co), dong thai phai chiu trach nhi~m giai quySt nhfrng h~u qua do hanh vi

vi ph?m phap lu~t cua minh gay fa;

12



- Tnrong hop ngiroi thirc hien viec phan 10l;1iva co sa phan 10l;1inoi nguoi do
dang him viec khong chap hanhhoac chap hanh khong dfty du= nQi ~ung,tl;1ivan

ban thu h6i clnrng chi hanh nghe, BQY te thuc hien thu tuc thu hoi Phieu tiep nhan

h6 so cong b6 du dieu kien phan 10l;1iva chuyen h6 so sang cac co quan chirc nang
khac d~ tiSp tuc giai quyet thea quy dinh cua phap luat.

3. Thu h6i kSt qua phan 101;1i:

a) Cac tnrong hop thu h6i:

- KSt qua phan loai sai lam giam rmrc dQrui ro cua trang thiSt bi y tS;

- KSt qua phan 10l;1iduoc ky boi nguoi khong co ten trong PhiSu tiep nhan h6

so cong b6 du diSu kien phan 10l;1ihoac khong phai la nguoi dai dien hop phap cua

co sa phan 101;1i;

- Ban kSt qua phan lo?i bi lam gia;

- KSt qua phan lo?i duqc ban hanh khi cO'sa phan 10l;1idang bi t?m dinh chi

hOl;1tdQng ho?c khi da bi thu h6i PhiSu tiSp nh?n h6 so cong b6 du diSu ki~n phan

101;1i.

b) Thu t\lCthu h6i:

- Trong thai h?n 01 ngay lam vi~c k~ tu ngay co kSt lu?n vS vi~c kSt qua phan

lo?i thuQc mQt trong cac truang hqp quy dinh t?i di~m a khoan nay, BQ Y tS co

trach nhi~m ban hanh van ban thu h6i kSt qua phan 101;1i,trong do phai yeu cftu co

sa phan 10l;1ithvc hi~n cac bi~n phap kh~c ph\lc h?u qua do hanh vi vi phl;1mgay ra
(nSu co) d6ng thai huy b6 thong tin vS kSt qua phan 10l;1itrang thiSt bi y tS da bi thu

h6i tren C6ng thong tin di~n til cua BQY tS;

Van bim thu h6i kSt qua phan lo?i duQ'cgiri cho cO'sa phan lo?i trang thiSt bi y
tS, Sa Y tS, T6ng C\lCRai quan va Rai quan cac cila khftu va duQ'c dang tai cong
khai tren C6ng thong tin di~n til cua BQY tS.

- Sau khi nh?n duQ'cvan ban thu h6i kSt qua phan 101;1i,cO'sa phan 10l;1ico trach
nhi~m thu h6i toan bQ cac kSt qua phan 10l;1iduqc ghi trong van ban thu h6i, d6ng

thai phai chiu trach nhi~m giai quySt nhfrng h?u qua do hanh vi vi phl;1mphap lu?t

cua minh gay ra;

Truang hqp co sa phan 10l;1ikhong ch~p hanh ho?c ch~p hanh khong dfty du
cac nQi dung t?i van ban thu h6i kSt qua phan lo?i, BQY tS th\lc hi~n thu t\lc thu h6i

PhiSu tiSp nh?n h6 so cong b6 du diSu ki~n thvc hi~n vi~c phan lo?i va chuySn h6

so sang cac co quan chuc nang khac d~ tiSp t\lC giai quySt thea quy dinh cua phap

lu?t.
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- Sau khi nhan duoc van ban thu h6i k@tqua phan loai, ca quan noi tiep nh~n

h6 sa cong b&tieu chu&n ap dung hoac dS nghi c~p s&hru hanh (sau day goi la h6

sa d.p s6 hru hanh) co trach nhiem ra soat cac s6 hru hanh rna minh da:c~p. Truong

hQP phat hien trang thiet bi y t@da: duoc c~p s6 hru hanh co su dung ban k@tqua

phan loai da: bi B(>Y tS ban hanh van ban thu hoi, co quan da: c~p s6 hru hanh co
trach nhiem thuc hien thu tuc thu h6i s6 hru hanh d6i voi trang thiet bi y tS do.

I>i~u 10. Xir Iy dBi v&i trang thi~t hi Y t~ co sir dung k~t qua phan loai hi
thu hBi

1. Truong hop trang thiet bi y t@dang thvc hi~n thu t\lC dS nghi c~p s& lUll

hanh co sir d\lng ban k@tqua phan lo~i da:duQ'cB(>Y t@ban hanh van b~mthu h6i:

a) T6 chuc, ca nhan n(>ph6 sa dS nghi cong b& tiSu chu&n ap d\lng ho?c dS

nghi c~p s&lUllhanh co trach nhi~rn bao cao bing van ban vai ca quan ti@pnh?n h6

sa dS nghi c~p s&lUllhinh dS dUng thu t\lCc~p s6luu hanh;

b) Sau khi nh?n duQ'cvan b~mdS nghi cua t6 chuc, ca nhan quy dinh t~i diSrn a

khoan nay ho?c sau khi nh?n duQ'cvan b~mthu h6i ban phan lo~i trang thi@tbi y t@,

ca quan ti@pnh?n h6 sa co trach nhi~rn tu ch6i c~p s&luu hanh.

2. Truong hQP trang thi@tbi y t@da:duQ'cc~p s&luu hanh rna co sir d\lng ban

k@tqua phan lo~i da:duQ'cB(>Y t@ban hanh van ban thu h6i nhung chua thvc hi~n

thu t\lCthong quan hang hoa:

a) Chu sa huu s& luu hanh co trach nhi~rn dung vi~c thvc hi~n thu t\lC thong

quan hang hoa, bao cao bing van ban vai Hai quan cira kh&u nai dV ki@nthong

quan hang hoa dS dUng thu t\lCthong quan va ca quan nai da:c~p s6 lUllhanh dS thu

h6i s&lUllhanh;

b) Sau khi nh?n duQ'cvan ban dS nghi cua chu sa huu s&lUllhanh ho?c sau khi

nh?n duQ'c van ban thu h6i ban phan lo~i trang thi@tbi y tS, ca quan hai quan co

trach nhi~m dUng thu t\lC thong quan; ca quan nai da: c~p s6 lUll hanh co trach

nhi~rn thvc hi~n thu t\lCthu h6i s&luu hanh.

3. Truong hqp trang thi@tbi y t@da:duQ'cc~p s&luu hanh rna co sir d\lng ban

kSt qua phan lo~i da:duQ'cB(>Y t@ban hanh van ban thu h6i va da:thvc hi~n thu t\lC

thong quan hang hoa nhung chua ban dSn nguai Slr d\lng:

a) Chu sa huu s6lUll hanh co trach nhi~rn:

- Dung lUllhanh trang thi@tbi y t@va thvc hi~n cac bi~n phap thu h6i cac trang

thi@tbi y t@co s&lu;t hanh rna h6 sa c~p s&lUll hanh co sir d\lng ban k@tqua phan

loai da:duac Bo Y tS ban hanh van ban thu h6i·. .. ,
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_Bao cao bang van ban voi co quan hai quan noi dii thirc hien thong quan hang
hoa trong do phai neu ro s6 hrong trang thiSt bi y tS dii thong quan va khong lam

thu tuc nhap khftu cho cac 10hang tiep thea;

_Bao cao bang van ban voi co quan noi dii c~p s6 luu hanh, trong do phai neu

ro s6 hrong trang thiSt bi y tS dii thong quan va cac hop d6ng mua ban (neu co);

- Thirc hien lai thu tuc dang ky s6 luu hanh.

b) Sau khi nhan duoc van ban dS nghi cua chu sa hiru s6 luu hanh hoac sau khi
nhan diroc van ban thu h6i ban phan loai trang thiSt bi y tS:

- Co quan hai quan co trach nhiem khong giai quyet thu tuc thong quan;

- Co quan noi dii c~p s6 luu hanh co trach nhiem thuc hien thu tuc thu h6i s6

luu hanh.

4. Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS dii ban cho cac ca sa y tS:

a) Chu sa huu s6 luu hanh co trach nhi~m:

- Bao cao b~ng van ban vai ca quan nai dff c~p s6 luu hanh, trong do phai neu

ro s6 IUQ'llgtrang thiSt bi y tS dii ban cho cac ca sa y ts;

- Thong bao b~ng van ban cho cac ca sa y ts nai dang Slr d\lng cac trang thiSt

bi y tS. '

b) Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS dff duQ'cc~p s6 luu hanh co Slr d\lng ban kSt

qua sai vS muc dQphan lo~i nhung khong tiSm ftn kha nang gay anh huang dSn suc

khoe nguoi b~nh: Ca sa y ts duQ'c tiSp t\lc.Slr d\lng trang thiSt bi y tS do va chu sa

hfru s6 luu hanh co trach nhi~m phai hoan chinh h6 sa luu hanh trang thiSt bi y tS

t~i ca sa y tS sau khi co s6 luu hanh mai;

c) Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS dff duQ'cc~p s6 luu hanh co Slr d\lng ban kSt

qua sai vS muc dQ phan lo~i co tiSm ftn kha nang gay anh huang dSn suc khoe

nguoi b~nh: Ca sa y ts khong dUQ'ctiSp t\lCSlrd\lng trang thiSt bi y tS do va chu sa
hfru s6 luu hanh co trach nhi~m th\fc hi~n cac bi~n phap kh~c ph\lc dS bao dam ho~t

dQng binh thuong cua cac ca sa y tS.

ChU'O'ngIII

sAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE

J)i~u 11.Uu diU diu to' dai vO'iho~t d(}ng san xu~t trang thi~t hi Yt~

1. MiSn, giam tiSn thue d~t cua Nha nuac:
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a) Nha dau ttr co du an san xuftt trang thiSt bi y tS thuoc loai B khi thue d~t cua

Nha nuoc thi duoc ap dung mire gia ,th~p nh~t do Uy ban nhan dan !inh" thanh ph~

true thuoc trung irong (sau day goi Hit 1a tinh) quy dinh va duoc mien tien thue dat

thee quy dinh cua phap luat;

b) Nha dau nr co du an san xu~t trang thiSt bi y tS thuoc loai C, D duoc miSn

tiSn thue d~t kS tir ngay du an hoan thanh di vao hoat d<)ng;

c) Nha dau nr co du an san xuat trang thiSt bi y tS diroc miSn tiSn thue d~t d6i
voi dien tich d~t xay dung nha a cho cong nhan, d~t trong cay xanh va d~t phuc vu
phuc 19i cong cong.

2. Ngoai cac Uti da:i dau tu thee quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay, dv an san xu~t

trang thiSt bi y tS con dugc huang cac uu da:i dau tu khac thee quy dinh cua phap

lu?t vS dau tu va khoa h9C, cong ngh~.

f)i~u 12. f)i~u ki~n v~ nhan s\f ella cO'so' san xuAt trang thi~t bi Y t~

1. DiSu ki~n cua nguai phl,ltrach chuyen mon:

a)5 Co trinh d<)tu cao d~ng k5' thu?t trang thiSt bi y tS tra len ho~c trinh d<)tu
d~i h9C chuyen nganh k5' thu?t ho~c chuyen nganh y, dugc tra len. D6i vai co sa san
xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t, nguai phl,ltrach chuyen mon

phai co trinh d<)d~i h9C chuyen nganh trang thiSt bi y tS, y, dugc, hoa h9C ho~c sinh

h9C;

b) Co thai gian cong tac trgc tiSp vS k5' thu?t trang thiSt bi y tS t~i cac co sa
trang thiSt bi y tS tu 24 thang tra len;

c) Lam vi~c toan thai gian t~i co sa san xu~t. Vi~c phan cong, b6 nhi~m nguai
phl,l trach chuyen mon cua co sa san xu~t phai dugc thS hi~n b~ng van ban.

2.6 (ilU'(fc hili ho).

f)i~u 13. f)i~u ki~n v~ quan If chAt IU'O'ngella cO'sO'san xuAt trang thi~t bi
'7 • •

y te

1. D~t tieu chuftn h~ th6ng quan ly ch~t 1ugng thee quy dinh t~i khoan 1 DiSu

68 Nghi dinh nay.

2. D6i vai co sa san xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t,
ngoai vi~c dap Ung cac diSu ki~n quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay, phai co them h~

5 f)iSm nay duqc sua d6i thea quy djnh t\li Khmin 4 f)i~u 1 eua Nghj djnh s6 169/201S/Nf)-CP, eo hi~u h!e kS tu

ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
6 Khoan nay duqe bili b6 thea quy djnhW Khoan 2 f)i~u 2 eua Nghj djnh s6 169/201S/Nf)-CP, eo hi~u h.rekS tu

ngay31 thang 12nam201S.
7 f)i~u nay dtrqe sua d6i thea quy djnh t\liKhoan 5 f)i~u 1 eua Nghj djnh s6 169/20 1S/Nf)-CP, eo hi~u h!e kS tu ngay

31 thang 12 nam 201S.
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thong thea d5i quan ly qua trinh xuat, nhap, t6n kho, sir dung nguyen lieu la ch~t

rna tuy va ti~n chat, qua trinh xuat, nhap, t6n kho trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna

tuy va tiSn ch~t va kho bao quan dap img quy dinh tai DiSu 7 Nghi dinh s6

80/2001IND-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu huong d~n kiem soat

cac hoat dong hop phap lien quan dSn rna tuy a trong mroc (sau day goi t~t la Nghi
dinh 80/2001IND-CP).

Di~u 14. DA so cong bB au ai~u ki~n san xu~t trang thi~t b] Y t~

H6 so cong b6 du diSu kien san xu~t trang thiSt bi y tS gom:

1. Van ban cong b6 du diSu kien san xuat thea rn~u s6 02 quy dinh tai Phu luc

I ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

2. Ban ke khai nhan sir thea rn~u quy dinh t:;tiPh\l l\lc II ban hanh kern thea

Nghi dinh nay.

3. Van ban phan cong, b6 nhi~rn nguai ph\l tnich chuyen rnon cua cO'sa san
xu~t, kern thea ban xac nh?n thai gian cong tac thea rn~u quy dinh t:;tiPh\l l\lc III

ban hanh kern thea Nghi dinh nay va van b~ng, chung chi da qua dao t:;tocua nguai

ph\l trach chuyen rnon.

4.8 Gi~y chung nh?n d:;tttieu chu~n quan ly ch~t lugng duQ'c cong nh?n bai t6

chuc danh gia S\l' phu hqp thea quy dinh cua phap lu?t.

Truang hqp cO' sa khong t\1' th\1'c hi~n kiSrn tra ch~t lugng san ph~rn ho?c

khong co kho tang ho?c khong co phuang ti~n v?n chuySn rna ky hQ'pd6ng kiSrn tra

ch~t lugng, bao quan, v?n chuySn v6i cO'sa khac thi phai kern thea cac gi~y ta
chung rninh cO'sa do du diSu ki~n kiSrn tra ch~t lugng, kho tang, v?n chuySn trang
thiSt bi y tS rna rninh san xu~t.

5.9 Cac gi~y ta chung rninh dap Ung diSu ki~n quy dinh t:;tikhoan 2 DiSu 13
Nghi dinh nay.

Di~u 15.Yeu cAu aBi v6'i h&sO'cong b8 au ai~u ki~n san xu~t trang thi~t bi

"Y te

1. H6 So' cong b6 du di~u ki~n san xu~t trang thiSt bi y tS lam thanh 01 bQ,

trong do:

a) Cac tai li~u trong h6 So' duQ'cin r5 rang, s~p xSp thea trinh t\1'thea quy dinh

t:;tiDieu 14 Nghi dinh nay; gifra cac ph~n co phan cach, co trang bia va danh rn\lc

tai li~u;

8 ~oim nay duqe sua d6i thea quy dinh tc;tidi~m a Khoim 6 Dieu 1 eua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, co hi~u h,e
k€ tiT ngay 31 thang 12 nam 2018.
9 ~ofm nay duqe b6 sung thea quy dinh tC;lidiem b Khofm 6 Di€u 1 eua Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, co hi~u h,re
k€ tiT ngay 31 thang 12 nam 2018.
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b) Cac tai lieu khong phai bang tieng Anh thi phai dich ra tieng Viet,

2. Yeu c~u a6i voi mot s6 gi~y to trong b<)htl sa cong b6 au ai~u kien san xu~t:

a) Ban g6c hoac ban sao co clnrng thirc van ban phan cong, bb nhiem, van
bang, chirng chi Ga qua GaO tao cua nguoi phu trach chuyen mon cua co sa san xuat;

b)10 (dU'(1cbiii boy.

c) Ban g6c hoac ban sao co chirng thirc hoac ban sao co xac nhan cua co sa a~

nghi cong b6 au ai~u kien san xu~t a6i voi Gi~y clnrng nhan dat tieu chuan quan ly

chat hrong,

f)i~u 16. Thii tuc cong h& dti di~u ki~n san xu§t trang thiet hi Yt~ Il

1. Co sa chi duoc san xu~t trang thiSt bi y tS sau khi aff diroc Sa Y tS c~p phieu

tiSp nhan htl sa cong b6 au ai~u ki~n san xu~t thea quy ainh t~i aiSm b khoan 2

Di~u nay.

2. Thu t\lCcong b6 au ai~u ki~n san xu~t:

a) Tru6c khi th\fc hi~n san xu~t trang thiSt bi y tS, ca sa san xu~t trang thiSt bi

y tS co trach nhi~m gui htl sa cong b6 au ai~u ki~n san xu~t thea quy ainh t~i Di~u

14 Nghi ainh nay aSn Sa Y tS nai nha xuang ho~c nha may san xu~t a~t tr\! sa;

b) Khi nh~n htl sa a~y au, hQ'Pl~, Sa Y ts c~p cho ca sa th\fc hi~n vi~c cong

b6 PhiSu tiSp nh~n htl sa cong b6 au ai~u ki~n san xu~t thea M~u s6 02 quy ainh t~i

Ph\!l\lc IV ban hanh kern thea Nghi ainh nay. Truong hgp ca sa cong b6 san xu~t
trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t thi Sa Y tS co trach nhi~m gui

ban sao PhiSu tiSp nh~n htl sa cong b6 au aiSu ki~n san xu~t cho B<)Cong an.

, 3. Di~u chinh thong tin trong htl sa cong b6 au ai~u ki~n san xu~t trang thiSt bi

y te:

a) Cac truang hQ'Paugc ai~u chinh thong tin trong htl sa cong b6 au ai~u ki~n

san xu~t trang thiSt bi y tS:

- Thay abi nguoi ph\! trach chuyen mon cua ca sa san xu~t;

- Thay abi aia chi, s6 ai~n tho~i lien h~.

, b) Htl s~ a~ ng~i ai~u chinh thong tin trong htl sa cong b6 au ai~u ki~n san

xuat trang thiSt bi y tS:

10Di~m nay dUQ'ebili b6 thea quy djnh t\li Khoan 2 Di@u2 eua Nghj djnh s6 169/20 lS/ND-CP, co hi~u h,rek~ tu ngay
31 thfmg 12 nam 20 IS.
11 Di@unay dUQ'esua d6i thea quy djnh t\li Khoan 7 Di@u 1 eua Nghj djnh s6 169/201S/ND-CP, co hi~u h,re k~ tir
ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
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_ van ban d~ nghi dieu chinh theo M~u s6 20 quy dinh tai Phu luc I ban hanh

kern theo Nghi dinh nay, trong do phai neu ra nQi dung thay d6i;
.--

_ Truong hop thay d6i nguoi phu trach chuyen mon: Cac gi~y to quy dinh tai

khoan 3 Di~u 14 Nghi dinh nay;

_ Truong hop thay d6i dia chi, s6 dien thoai lien h~: Gi~y to chirng minh su

thay d6i v~ dia chi, s6 di~n thoai cua co sa san xuat,

c) Thu tuc di~u chinh:

_ Sau khi nhan duoc h6 sa d~ nghi di~u chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du

di~u kien san xuat trang thiSt bi y tS, Sa Y tS c~p cho ca sa Phieu tiSp nhan di~u
chinh h6 sa cong b6 du di~u kien san xu~t trang thiSt b] y tS theo M~u s6 14 quy

dinh tai Phu luc IV ban hanh kern theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi han 03 ngay lam viec kS tu ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n di~u

chinh h6 sa cong b6 du di~u ki~n san xu~t, Sa Y ts co trach nhi~m c~p nh~t thong

tin thay d6i tren c6ng thong tin di~n tu. Truong hqp Sa Y ts khong ch~p nh~n phai

co van ban tra loi va neu ra ly do.

4. Trong qua trinh ho~t dQng, ca sa san xu~t phai thlJChi~n l~i thu t\lC cong b6
du di~u ki~n san xu~t nSu co mQt trong cac thay d6i lien quan dSn h6 sa cong b6

truac do rna khong thuQc truang hqp quy dinh t~i diSm a khoan 3 Di~u nay.

5. Truong hqp ca sa san xu~t thay d6i dia diSm san xu~t tu tinh nay sang tinh
khac thi phai thong bao vai Sa Y ts nai ca sa san xu~t dff th\fc hi~n vi~c cong b6 du
di~,uki~n san xu~t trong thoi h~n 10 ngay lam vi~c, kS tu ngay chuySn dia diSm san

xuat.

Trong thoi h~n 03 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duQ'c thong bao v~ vi~c

chuySn dia diSm san xu~t sang tinh khac cua ca sa san xu~t, Sa Y tS nai dff tiSp
nh~n h6 sa cong b6 du di~u ki~n san xu~t co trach nhi~m ch~m dill vi~c dang tai cac

thong tin co lien quan dSn ca sa do.

ChllO'ng IV

LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE

M1}c 1

DIltU Kl¢N LUU HANH, SO LUU HANH vA DIEU KI:¢N CVA

TO CHUC DUNG TEN CONG BO TIEU CHUA.N Ap Dl}NG

HO~C DANG KY LUU HANH

Di~u 17. Di~u ki~n Illu himh d8i vo-i trang thi~t hi Yt~
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1. Trang thiSt bi y tS khi hru hanh tren thi tnrong phai dap img cac dieu kien

sau:

a)12Da co s6 hru hanh hoac da duoc c~p phep nhap khau thea quy dinh tai

Nghi dinh nay, tnr khi y tS;

b) Co nhan hoac co kern thea nhan phu voi d~y du cac thong tin thea quy dinh

tai DiSu 54 Nghi dinh nay;

c) Co tai lieu ky thuat dS phuc vu viec sua chua, bao duong trang thiSt bi y tS,

tnr tnrong hop trang thiSt bi y tS sir dung mot l~n thea quy dinh cua chu sa hfru

trang thiet bi y tS;

d) Co thong tin vS huang d~n su dung cua trang thiSt bi y tS bang tieng Viet;

d)13Co thong tin vS co sa bao hanh, diSu kien va thai gian bao hanh, tnr
tnrong hop trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa huu trang
thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chung minh khong co chS dQbao hanh;

2. Truang hqp thong tin thea quy dinh t?i cac diSm c, d va d khoan 1 DiSu

nay khong kem thea trang thiSt bi y tS thi phai cung c~p duai hinh thuc thong tin

di~n tu va phai thS hi~n r5 huang d~n tra cuu thong tin tren nhan trang thiSt bi y

tS.

J)i~u 18. J)i~u ki~n d~ cong b8 tieu chufin ap dl}ng ho~c cAp giAy chu'ng

nh~n tHing ky Itru himh d8i v&i trang thi~t bi Y t~

1. DiSu ki~n dS cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c c~p gi~y chung nh~n dang ky

luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS:

a) Duqc san xu~t t?i co sa san xu~t da c6ng b6 du diSu ki~n san xu~t d6i vai

trang thiSt bi y tS san xu~t trong nuac;

b) Duqc san xu~t t?i co sa san xu~t da duqc c~p Gi~y chung nh~n d?t tieu

chu~n quan ly ch~t luqng va duqc lUllhanh t?i b~t ky qu6c gia nao tren thS giai d6i

vai trang thiSt bi y tS nh~p kh~u;

c) Phil hqp vai quy chu~n ky thu~t qu6c gia ho~c tieu chu~n ma nha san xu~t

cong b6 ap d\lng.

2. Khong cho phep th\fc hi~n l?i thu t\lc cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c dang

ky luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS thuQc mQt trong cac truang hqp sau:

12 £)i~m nay dU'Q'Csua d6i thea quy dinh t<;liKho{m 8 Bi~u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 hi~u h,rc k@tu

ngay 31 thang 12 nam 2018.
13 Bi~m nay dU'Q'Csua d6i thea quy dinh t<;liKho{m 8 Bi@u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 hi~u IlJc k@tlr

ngay31 thang 12nam2018.
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a) Trang thiSt bi y tS thuoc truong hop thea quy dinh tai khoan 1 E>iSu34 Nghi

dinh nay;

b) Trang thiSt bi y tS bi thu h6i thuoc tnrong hop thea quy dinh tai cac khoan 1

va 3 E>iSu35 Nghi dinh nay.

3. Khong tiep nhan h6 sa cong b6 tieu chuan ap dung hoac dang ky hru hanh

trong thai han 12 thang, kS tir ngay co quyet dinh thu h6i s6 dang ky hru hanh d6i

voi trang thiSt bi y tS thuoc mot trong cac tnrong hop thea quy dinh tai cac khoan 2

va 8 E>iSu35 Nghi dinh nay.

Di~u 19. Trang thi~t b] Y t~ dU'q'e mi~n cdng bB tieu chuan ap dung va
mi~n dang ky luu hanh

1. Trang thiSt bi y tS chi phuc vu cho muc dich nghien ciru, thir nghiem, huang

d~n su d\lng, sua chua trang thiSt bi y tS.

2. Trang thiSt bi y tS nh~p kh~u vao Vi~t Nam v6i m\lc dich vi~n trq ho?c dS

ph\lc V\l ho:;tt dQng hQi chq, triSn HIm, trung bay, gi6i thi~u san ph~m ho?c dS su

d\lng cho m\lc dich la qua biSu, cho, t?ng.

3. Trang thiSt bi y tS san xu~t t:;tiVi~t Nam chi v6i m\lc dich xu~t kh~u ho?c

tham gia trung bay, hQi chq, triSn Hima nu6c ngoai.

Di~u 20. sA Itru hanh eua trang thi~t bi Yt~

1. S6 luu hanh cua trang thiSt bi y tS la:

a) S6 phiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 tieu chu~n ap d\lng d6i v6i trang thiSt bi y

tS thuQc lo:;tiA thea m~u s6 03 quy dinh t:;tiPh\l l\lc IV ban hanh kern thea Nghi

dinh nay.

b) S6 gi~y chUng nh~n dang kY lUllhanh d6i v6i trang thiSt bi y tS thuQc lo:;tiB,
C, D thea m~u s6 09 quy dinh t:;tiPh\ll\lc IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

2. S6 lUll hanh trang thiSt bi y tS co thS duqc c~p cho mQt ho?c mQt nhom

chung lo:;titrang thiSt bi y tS.

, 3. Chu sa hfru s6 luu hanh la t6 chuc cong b6 tieu chu~n ap d\lng d6i v6i trang

t~iet bi y tS thuQc lo:;tiA ho?c t6 chuc duqc c~p s6 luu hanh d6i v6i trang thiSt bi y

te thuQc lo:;tiB, C, D.

4. Hi~u hlc cua s6 lUll hanh:

a) s6 lUllhanh cua trang thiSt bi y tS thuQc lo:;tiA co gia tri kh6ng thai h~m;
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b) S6 luu hanh cua trang thiet bi y tS thuoc loai B, C, D co gia tri 05 nam, kS tir

ngay c~p. Truong hop trang thiSt bi y tS duoc gia han s6 luu hanh thi v~n giu

nguyen so luu hanh da duoc c~p tnroc do.

Di~u 21. Di~u ki~n cua ta chirc dtrQ'c dung ten eong b8 tieu chuan ap dung

ho,e dang ky hru hanh trang thi~t b] Y t~

1. T6 chirc duoc dung ten cong b6 tieu chuan ap dung hoac dang ky luu hanh

trang thiet bi y tS bao g6m:

a) Doanh nghiep, hop tac xa, hQkinh doanh cua Viet Nam la chu so hfru trang
thiet bi y tS;

b) Doanh nghiep, hop tac xa, hQ kinh doanh cua Vi~t Nam co chirc nang kinh

doanh trang thiet bi y tS duoc chu so hfru trang thiSt bi y tS uy quyen dang ky;

c) Van phong dai di~n thuang tru t?i Vi~t Nam cua thuong nhan nuac ngoai
rna thuong nhan do la chu so hfru trang thiSt bi y tS ho~c duqc uy quySn cua chu so

hfru trang thiSt bi y tS.

2. T6 chuc dUng ten cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c dang ky luu hanh trang

thiSt bi y tS phai co co so bao hanh t?i Vi~t Nam ho~c phai co hqp d6ng vai t6 chuc

du nang IlJc bao hanh trang thiSt bi y ts rna minh dUng ten dang ky, tru truang hqp

c~c trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu so hfru trang thiSt bi y

teo

Truong hqp t6 chuc dung ten cong b6 tieu chu~n ap d\lng ho~c dang ky luu

hanh trang thiSt bi y tS thuQc quy dinh t?i diSm c khoan 1 BiSu nay thi chu so huu
trang thiSt bi y tS phai co co so bao hanh t~i Vi~t Nam ho~c phai co hqp d6ng vai

co so du nang IlJc bao hanh trang thiSt bi y ts rna minh dung ten cong b6 ho~c dang

ky, tru truang hqp cac trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu so

hfru trang thiSt bi y tS.

Co so bao hanh phai duqc chu so huu trang thiSt bi y tS chUng nh~n du nang
IlJc bao hanh san ph~m rna t6 chuc do dung ten dS nghi c~p s6 luu hanh.

Ml}C2

eONG BOTIED CHDAN Ap Dl)NG DOl Val·

TRANG THIET BI Y TE THuOe LOAI A. ..

J)i~u 22. HB SO' eong b8 tieu ehu~n ap dl}ng 14

14 Di€u nay duQ'c sua d6i thea quy dinh tl.liKhoan 9 Di€u 1 cua Nghi dinh s6 169/201S/ND-CP, c6 hi~u h!c k€ tu

ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
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H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai A bao
,
gorn:

1. Van ban cong b6 tieu chu~n ap dung cua trang thiSt bi y tS thuoc loai A thea

M&us6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

2. Ban phan loai trang thiet bi y tS thea m&uquy dinh tai Phu luc V ban hanh

kern thea Nghi dinh nay.

3. Gi~y clnrng nhan dat tieu chu~n quan ly ch~t luong con hieu lire tai thai

diem n9P h6 sa. D6i voi trang thiSt bi y tS san xudt trong nuoc phai co them PhiSu

tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xu~t trang thiSt bi y tS.

4. Gi~y uy quyen cua chu sa htru trang thiet bi y tS cho t6 clurc dirng ten cong

b6 tieu chu~n ap d\lng thea rnftu quy dinh t?i Ph\l l\lc VI ban hanh kern thea Nghi

dinh nay con hi~u l\!,c t?i thai di~rn nQp h6 sa, tru truang hqp thea quy dinh t?i

di~rn a khoan 1 DiSu 21 Nghi dinh nay.

5. Gi~y xac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hfiu trang thiSt bi y tS c~p

thea rn&uquy dinh t?i Ph\l l\lc VII ban hanh kern thea Nghi dinh nay, tru truang

hqp trang thiSt bi y tS su d\lng rn9t l~n thea quy dinh cua chu sa huu trang thiSt bi y

tS ho~c co tai li~u chung rninh khong co chS d9 bao hanh.

6. Tai li~u rno ta tom t~t ky thu~t trang thiSt bi y tS b~ng tiSng Vi~t thea M&u

s6 01 quy dinh t?i Ph\l l\lc VIII ban hanh kem thea Nghi dinh nay kern thea tai li~u

ky thu~t rno ta chuc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thiSt bi y tS do chu sa hfru

trang thiSt bi y tS ban hanh.

Rieng d6i vai thu6c thu, ch~t hi~u chu~n, v~t li~u ki~rn soat in vitro: tai li~u

ky thu~t b~ng tiSng Vi~t thea M&u s6 02 quy dinh t?i Ph\l l\lc VIII ban hanh kern

thea Nghi dinh nay kem thea tai li~u vS nguyen v~t li~u, vS an toan cua san ph~m,

quy trinh san xu~t, cac bao cao nghien cuu lam sang va tiSn lam sang bao g6rn bao

cao d9 6n dinh.

7. Gi~y chung nh~n hqp chu~n thea quy dinh ho~c ban tieu chu~n san ph~m do

chu sa hfru trang thiSt bi y tS cong b6 kem thea kSt qua danh gia cac thong s6 hoa,

ly, vi sinh va cac thong s6 khac do ca sa du diSu ki~n thea quy dinh cua phap lu~t

vS danh gia s\!,phil hqp c~p d6i vai trang thiSt bi y tS san xu~t trong nuac. KSt qua

danh gia phai phil hqp vai tieu chu~n ma chu sa huu cong b6.

8. Tai li~u huang dftn sil d\lng cua trang thiSt bi y tS.

9. M&unhan se su d\lng khi lUllhanh t?i Vi~t Nam cua trang thiSt bi y tS.

1o. Gi~y chUn~ nh~n lu~ hanh t\!,do con hi~u l\!'c t?i thai di~rn n9P h6 sa d6i
vai trang thiet bi y te nh~p khau.
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Di~u 23. Yeu cAu dBi vo'i h6 so' cdng bB tieu chuAn ap dung

1. H6 sa cong b6 tieu chuan ap dung lam thanh 01 b9·

2. Yeu c~u d6i voi mot s6 gi~y ta trong b9 h6 sa cong b6 tieu chuan ap dung:

a) D6i voi PhiSu tiep nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xuat: N9P ban sao

co xac nhan cua t6 chirc dung ten cong b6 tieu chuan ap dung.

b)15D6i voi Gi~y chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong: N9P ban g6c

hoac ban sao co clurng thuc hoac ban sao co xac nhan cua t6 clurc dung ten cong b6

tieu chuan ap dung;

Truong hQ'PGi~y chirng nhan dat tieu chu~n quan ly ch~t IUQ'Ilgkhong b~ng

tiSng Anh ho~c khong b~ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai

dugc chung th\1c thea quy dinh cua phap lu~t.

c) D6i vai gi~y uy quySn cua chu so hfru trang thiSt bi y ts va gi~y xac nh~n ca
so du diSu ki~n bao hanh:

- D6i vai trang thiSt bi y tS san xu~t trong nuac: N9P ban g6c ho~c ban sao co
chUng th\1c;

- D6i vai trang thiSt bi y tS nh~p kh~u: N9P ban da dugc hQ'Pphap hoa lanh S\1
ho~c ban sao co chung th\1c cua ban da dugc hQ'Pphap hoa lanh S\1.

d) D6i vai Gi~y chung nh~n hgp chu~n ho~c Ban tieu chufin rna chu so huu

trang thiSt bi y tS cong b6 ap d\lng: N9P ban sao co xac nh~n cua t6 chuc dUng ten
cong b6 tieu chufin ap d\lng.

Truang hQ'PBan tieu chufin khong phai b~ng tiSng Anh ho~c khong phai tiSng

Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai dugc chUng th\1c thea quy dinh cua

phap lu~t;

d) D6i vai tai li~u huang d~n su d\lng cua trang thiSt bi y tS: N9P ban b~ng
tiSng Vi~t co xac nh~n cua t6 chuc dung ten cong b6 tieu chu~n ap d\lng;

e) D6i vai m~u nhan: N9P ban m~u nhan co xac nh~n cua t6 chuc dung ten

cong b6 tieu chu~n ap d\lng. M~u nhan phai dap ung cac yeu c~u thea quy dinh t:;ti

DiSu 54 Nghi dinh nay.

g)16D6i vai gi~y chung nh~n lUll hanh t\1 do: N9P ban da dugc hgp phap hoa

lanh S\1ho~c ban sao co chung th\1c cua ban da dugc hQ'Pphap hoa lanh S\1.

15,Di@mnay duge sua dbi thea guy dinh t<;lidi@ma Khoan 10 Di~u I eua Nghi dinh s6 169/20 I 8IND-CP, co hi~u h,re
ke til' ngay 31 thang 12 nam 2018.
16,Di€m nay duge b6 sung thea guy dinh t<;iidi€m b Kho<'tn 10 Di~u 1 eua Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, co hi~u h,re
ke til' ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Truong hop gi§.y chirng nhan luu hanh tu do khong bang tieng Anh hoac

khong b&ng tieng Vi~t thi phai dich ra tieng Viet. Ban dich phai duoc chirng thirc

thea quy dinh cua phap luat.

Truong hop gi§.y chirng nhan luu hanh tu do khong ghi r6 thai han hSt hieu

lire thi thai diem hSt hieu lire cua giay chirng nhan luu hanh tu do duoc tinh la 36

thang, kS til ngay c§.p.

Di~u 24. Tho tuc cong b8 tieu chuan ap dung

1. Trang thiSt bi y tS thuoc loai A chi duoc luu hanh tren thi tnrong sau khi dil

diroc Sa Y tS c§.pphieu tiep nhan h6 so cong b6 tieu chu~n ap dung thea quy dinh

tai diSm b khoan 2 DiSu nay.

2. Thu t\1Ccong b6 tieu chuan ap d\1ng:

a) Truac khi dua trang thiSt bi y tS thu9C lo~i A luu thong tren thi truOng, co

sa chiu trach nhi~m dua trang thiSt bi y tS ra thi truang co trach nhi~m gui h6 so

cong b6 tieu chu~n ap d\1ng thea quy dinh t~i DiSu 22 Nghi dinh nay dSn Sa Y tS

noi co sa do d~t tr\1 sa;

b) Khi nh~n h6 so dfiy du, hqp l~, Sa Y tS c§.p cho co sa th\1'chi~n vi~c cong

b6 PhiSu tiSp nh~n h6 so cong b6 tieu chu~n ap d\1ng thea mfiu s6 03 quy dinh t~i

Ph\1l\1c IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

c) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS til ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 so,

Sa Y tS co trach nhi~m cong khai tren c6ng thong tin di~n tu cac thong tin sau: ten,

phan lo~i, co sa san xu§.t, nuac san xu§.t trang thiSt bi y tS; s6 luu hanh cua trang

thiSt bi y tS; ten, dia chi chu sa hfru trang thiSt bi y tS; ten, dia chi cua chu sa huu s6

luu hanh; ten, dia chi cua co sa bao hanh trang thiSt bi y tS va h6 so cong b6 tieu

chu~n ap d\1ng cua trang thiSt bi y tS.

3. Truang hqp thay d6i chu sa hfru trang thiSt bi y tS; ten, co sa san xu§.t,nuac

san xu§.t trang thiSt bi y tS, chu sa hfru s6 luu hanh co trach nhi~m th\1'chi~n l~i vi~c

cong b6 tieu chu~n ap d\1ng thea quy dinh cua Nghi dinh nay.

4.17 Trong qua trinh luu hanh trang thiSt bi y tS, chu sa huu s6 luu hanh co

trach n?i~m thong bao cho Co quan c§.p s6 luu hanh trong thai h~n 10 ngay lam

vi~c, ke til ngay co m9t trong cac thay doi sau:

a) Thay ~6i dia ?hi cua chu sa huu trang thiSt bi y tS ho~c chu sa huu s6 luu

hanh trang thiet bi y te;

17 Khoan nay (luge b6 sung theo quy dinh t1;liKhoan 11 Di~u 1 ella Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, eo hi~u iI,re k~ til

ngay 31 thang 12 nam 2018.
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b) Thay d6i ten goi cua chu sa hftu s6 hru hanh, Chu sa hfru s6 luu hanh co

trach nhiem giri van ban thong bao thay d6i kern thea cac gifty ta chirng rninh va
rniu nhan thea quy dinh tai DiSu 54 Nghi dinh nay;

c) Thay d6i mot trong cac thong tin vS ten, dia chi cua co sa san xuftt trang

thiet bi y t@.Chu sa htru s6 hru hanh co trach nhiem giri kern thea van ban thong

bao thay d6i cac gifty to sau: Giay chirng nhan hru hanh tu do va Gi~y chimg nhan

dat tieu chuan quan ly ch~t hrong con hieu hrc tai thai diem n9P h6 sa;

d) Thay d6i quy each dong goi d6i voi trang thiet bi y tS chan doan in vitro.

Chu sa hiru s6 hru hanh co trach nhiem giri kern thea van ban thong bao thay d6i

cac tai lieu thea quy dinh t~i khoan 6 va 9 DiSu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay d6i ca sa bao hanh. Chu sa huu s6 lUll hanh co trach nhi~rn gui kern
thea van ban thong bao thay d6i cac tai li~u thea quy dinh t~i khoan 5 DiSu 22 Nghi

dinh nay;

e) Thay d6i nhan, thay d6i huang d~n su d\mg nhung khong thay d6i chi dinh.

Chu sa hfru s6 lUll hanh co trach nhi~rn gui kern thea van ban thong bao thay d6i
cac tai li~u tuang ung v6i n9i dung thay d6i.

MI}C 3

DANG KY LUU HANH DOl VOl TRANG THIET BI Y TE

THUOC LO~1 B, C, D

Di~u 25. Cac hlnh thrrc dang ky hru himh 18

1. C~p rn6i s6 lUllhanh ap d\mg d6i v6i trang thiSt bi y tS trong cac truang hQ'P

sau day:

a) Trang thiSt bi y tS lftn dftu dS nghi c~p s6 luu hanh;

b) Trang thi@tbi y tS da duQ'cc~p s6 lUllhanh nhung co rnQt trong cac thay d6i

say: Chung lo~i ,trang t~iSt ?i y tS; nguyen li~u san xu~t anh huang dSn chuc nang

doi v6i trang thiet bi y te chan doan in vitro va trang thiSt bi y tS dung rnQt lftn;

c) Tr~ng thiSt bi y tS da duQ'cc~P 86 luu hanh nhung khong thlJc hi~n dang ky
g~a h~n so lUll hanh trong thai h~n thea quy dinh t~i khoan 3 DiSu 27 Nghi dinh

nay.

2. C~p nhanh 86 dang ky lUll hanh rn6i d6i v6i trang thiSt bi y tS trong cac

truang hQ'Psau day:

18 Di@umiy ouQ'c sua obi thea quy oinh t\li Khoi'tn 12 Di@u 1 Clla Nahi oinh s6 169/2018/ND-CP c6 hieu luc k€ tu
ngay31 thang 12nam2018. b. . , •.
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a) Trang thiet bi y t@da duoc hru hanh tai it nhat 02 mroc thuoc cac mroc sau:

Nhat Ban, Ca-na-da, Dc, My, cac mroc thanh vien EU;

b) Va duoc luu hanh tai Vi~t Narn d@ntnroc ngay 31 thang 12 nam 2018 va

dap irng cac diSu kien sau:

_Va hru hanh it nh~t 03 nam trong thai han 05 nam tinh d@nngay n9P h6 sa;

_Khong co thong tin canh bao lien quan d@nchat hrong va an toan cua trang

thiet bi y t@do.

3. Gia han s6 hru hanh ap dung d6i voi tnrong hop s6 hru hanh chuan bi h6t

han thea quy dinh tai khoan 3 Dieu 27 Ngh] dinh nay.

Di~u 26. H6 SO' d~ ngh] c~p rmri sa Iiru hanh
1.19 H6 sa dS nghi c§.pmoi s6 hru hanh d6i voi trang thi6t bi y t6 chua co quy

chuAnky thu~t qu6c gia tuang Ung:

a) Van ban dS nghi c§.prn6i s6 lUllhanh thea Mftu s6 04 quy dinh t?i Ph\ll\lc I

ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Ban phan lo?i trang thi6t bi y t6 thea rnftu quy dinh t?i Ph\l l\lc V ban hanh
kern thea Nghi dinh nay;

c) Gi~y chung nh~n d?t tieu chuAn quan ly ch~t lUQ'llgcon hi~u h,rc t?i thai

diSrn nQp h6 sa;

d) Gi~y uy quySn cua chu sa huu trang thi6t bi y t6 cho ca sa th\1'chi~n vi~c
dang ky luu hanh thea rnftu quy dinh t?i Ph\ll\lc VI ban hanh kern thea Nghi dinh

nay con hi~u l\1'ct?i thai diSrn n9P h6 sa, tm truang hQ'Pquy dinh t?i diSrn a khoan

1 DiSu 21 Nghi dinh nay;

d) Gi~y xac nh~n du diSu ki~n bao hanh do chu sa hfru trang thi6t bi y t6 c~p
thea rnftu quy dinh t?i Ph\l l\lc VII ban hanh kern thea Nghi dinh nay, tnl truang

hQ'Ptrang thi6t bi y t6 su d\lng rn9t lfin thea quy dinh cua chu sa huu trang thi6t bi y
t6 ho~c co tai li~u chtmg rninh khong co ch6 dQbao hanh;

e) Gi~y chUng nh~n lUll hanh t\1'do con hi~u l\1'ct?i thai diSrn n9P h6 sO'd6i

v6i trang thi6t bi y t6 nh~p khAu;

g) Tai li~u rno ta tom t~t ky thu~t trang thi6t bi y t6 b~ng ti6ng Vi~t thea Mftu

s6 01 quy dinh t?i Ph\ll\lc VIII ban hanh kern thea Nghi dinh nay kern thea tai li~u

ky thu~t rno ta chuc nang, thong s6 ky thu~t cua trang thi6t bi y t6 do chu sa hfru
trang thi6t bi y t6 ban hanh;

19,I(hoan nay dUQ'csua d6i thea quy dinh t~i di€m a Khoan 13 DiSu 1 Clla Nghi dinh s6 169/20 IS/ND-CP, co hi~u h,rc

ke tir ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
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Rieng d6i voi thuoc thir, ch~t hieu chuan, v~t lieu kiem soat in vitro: tai lieu

ky thuat bang tiSng Vi~t theo M~u s6 ~2 quy dinh tai Phuluc VIn ban hanh k,em

thea Nghi dinh nay kern thea tai lieu ve nguyen v~t lieu, ve an toan cua san pham,

quy trinh san xuat, cac bao cao nghien ciru Him sang vatien lam sang bao g6m bao

cao d9 6n dinh;

h) H6 sa ky thuat chung thirc hien thea huang d~n tai Hiep dinh ASEAN vS

trang thiet bi y tS;

i) Tai lieu huang d~n sir dung cua trang thiet bi y tS;

k) f)6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai C, D co xam nhap co thS nguoi: Ban

tom t~t dfr lieu tlnr Him sang thea m~u quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kern thea

Nghi dinh nay kern thea kSt qua nghien Clm thu Himsang, tru cac twang hqp sau:

_ Trang thiSt bi y tS da duQ'c lUllhanh va c~p gi~y chung nh~n lUll hanh tv do

cua m9t trong cac nuac sau: cac nuac thanh vien ED, Nh~t Ban, Canada, Dc

(TGA), My (FDA);

_Trang thiSt bi y tS da duQ'cc~p lUllhanh truac khi Nghi dinh nay co hi~u Ivc;

_Cac truang hqp khac thea quy dinh cua B9 tru6ng B9 Y tS.

1) f)6i vai trang thiSt bi y tS ch§.n doan in vitro thu9C lo~i C, D phai co them

gi~y chung nh~n kiSm dinh thea quy dinh cua B9 tru6ng B9 Y tS, tru cac truang

hqp sau:

_Trang thiSt bi y tS da dUQ'cc~p gi~y chung nh~n lUllhanh tv do cua m9t trong

cac nuac sau: cac nuac thanh vien ED, Nh~t Ban, Canada, Dc (TGA), My (FDA);

_Trang thiSt bi y tS da duQ'cc~p lUllhanh truac khi Nghi dinh nay co hi~u Ivc;

m) M~u nhan se su d\lng khi lUllhanh t~i Vi~t Nam cua trang thiSt bi y tS;

n) PhiSu tiSp nh~n h6 sa cang b6 du diSu ki~n san xu~t phli hQ'pvai san ph§.m

xin c~p s6 dang ky lUll hanh d6i vai trang thiSt bi y tS san xu~t trong nuac;

0) Bao cao kSt qua ho~t d9ng kinh doanh trong thai h~n duQ'c c~p s6 luu hanh

thea M~u s6 01 quy dinh t~i Ph\ll\lc X ban hanh kem thea Nghi dinh nay d6i vai

trang thiSt bi y tS da dUQ'cc~p lUll hanh truac khi Nghi dinh nay co hi~u Ivc thi

hanh th~Qc di~n mi@nnQp ban tom t~t dfr li~u thu Him sang ho~c mi@ngi~y chung

nh~n kiem dinh.

,2. H6 sa dS nphi c~p mai s6 dang ky luu hanh d6i vai trang thiSt bi y tS co quy

chuan ky thu~t quac gia tuO'ng ling:

a) Van ban dS nghi c~p mai s6 dang ky luu hanh thea m~u sf>04 quy dinh t~i

Ph\ll\lc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay;
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b) Gi~y chirng nhan hop quy;

c)20 Gi~y to thea quy dinh tai cac diSm b, c, d, d, e, g, h, i, m, n va 0 khoan 1DiSu

nay.

3. H6 so dS nghi c~p moi s6 hru hanh d6i voi trang thiSt bi y tS la phirong tien

do phai phe duyet mfiu thea quy dinh cua phap luat vS do luang:

a) Van ban dS nghi c~p moi s6 dang ky hru hanh thea mfiu s6 04 quy dinh tai

Phu luc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Quyet dinh phe duyet mfiu;

ci 1Gi~y to' thea quy dinh tai cac diSm b, c, d, d, e, g, h, i, m, n va 0 khoan 1DiSu
nay.

4. H6 so dS nghi c~p moi s6 hru hanh d6i voi trang thiSt bi y tS la phuong tien

do nhung khong phai phe duyet mfiu thea quy dinh cua phap luat vS do luang thuc

hien thea quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay.

5.22 H6 sO'dS nghi c~p nhanh s6 lUllhanh:

a) D6i vai truang hQ'Pquy dinh t~i diSm a khoan 2 DiSu 25:

Cac gi~y to' quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay va co them it nh~t 0 1 gi~y chung

nh~n lUll hanh t\1'do Clla co quan co thftm quySn cua mQt trong cac nuac sau: cac

nuac thanh vien ED, Nh~t Ban, Canada, Dc (TGA), My (FDA) con hi~u l\1'ct~i thai
diSm nQPh6 so;

b) D6i vai truang hQ'Pquy dinh t~i diSm b khoan 2 DiSu 25:

Cac gi~y to' quy dinh t~i khoan 1 DiSu nay va co them cac gi~y to' sau:

_Co t6i thiSu 03 hQ'Pd6ng cung c~p trang thiSt bi y tS do vai cac co sa y tS t~i
Vi~t Nam;

- Van ban xac nh~n clla co sa y tS vS vi~c trang thiSt bi y tS do khong co thong
tin canh bao lien quan dSn ch~t IUQ'ngva an toan clla trang thiSt bi y tS do trong qua

trinh su dl,mg.

Di~u 27. HB SO' cip h}i, gia h~n s&hru hanh

2°.Di~m nay dUQ'esua d6i thea quy djnh t~i di~m b Khmin 13 Di~u 1 ella Nghj djnh s6 169/20 18IND-CP, eo hi~u hJe

ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
21,Di~m nay dUQ'esua d6i theo quy djnh t~i di~m e Khoan 13 Di@u1 ella Nghj djnh s6 16912018IND-CP, e6 hi~u hJe

ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
22 Kh?an nay dUQ'eb6 sung thea quy dinh t~i di~m d Khofm 13 Di~u 1 ella Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, eo hi~u

hJe ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
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1. H6 sa c~P lai s6 luu hanh d6i voi tnrong hop m~t, hong: Van ban dS nghi

c~P lai s6 luu hanh thea m&u s6 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kern thea Nghi

dinh nay.

2. H6 sa dS nghi gia han s6 luu hanh g6m:

a) Van ban dS nghi gia han s6 luu hanh thea mau s6 06 quy dinh tai Phu luc I

ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Ban sao gi~y chirng nhan dang ky luu hanh da:duoc c~P;

c)23Giay chirng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t luong con hieu lire tai thai

diSm n9P h6 sa;

d) Giay uy quyen cua chu sa hiru trang thiet bi y t~ cho co sa thuc hien viec

dang ky luu hanh thea m&uquy dinh tai Phu luc VI ban hanh kern thea Nghi dinh

nay, tnr tnrong hQ'Pthea quy dinh tai diem a khoan 1 DiSu 21 Nghi dinh nay;

d) Gi~y chUng nh~n luu hanh t1,fdo d6i vai trang thi~t bi y t~ nh~p kh~u con
hi~u l1,fct:;tithai diSm n9P h6 sa;

e) Bao cao k~t qua ho:;ttd9ng kinh doanh trong thai h:;tndUQ'Cc~P s6 luu hanh

thea mau quy dinh t:;tiPhvlvc X ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

g)24H6 sa ky thu~t chung th1,fchi~n thea hu6ng dan t:;tiHi~p dinh ASEAN vS

trang thi~t bi y t~ d6i vai truang hQ'Pdff duQ'cc~p s6 luu hanh nhung t:;tithai diSm
duQ'c c~p s6 luu hanh phap lu~t chua quy dinh trong h6 sa dS nghi c~p s6 luu hanh

phai co h6 sa ky thu:%tchung ASEAN.

3. Thai h:;tnn9P h6 sa dS nghi gia h:;tns6 luu hanh t6i thiSu 60 ngay truac khi

s6 luu hanh h~t h:;tn.

j
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I
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Di~u 28. Yeu cAu d8i v6'i hB sO'd~ nght c~p m6'i, gia h~n s8 hfU himh

1. H6 sa dS nghi c~p mai ho~c gia h:;tns6 luu hanh trang thi~t bi y t~ lam thanh

01 b9, cac tai li~u trong h6 sa duQ'c in r5 rang, s~p x~p thea trinh t1,fquy dinh t:;ti

DiSu 26 Nghi dinh nay d6i vai h6 sa dS nghi c~p mai s6 luu hanh ho~c thea quy

dinh khmin 2 DiSu 27 Nghi dinh nay d6i vai h6 sa dS nghi gia h:;tns6 luu hanh; co

ph:1ncach giua cac tai li~u, co trang bia va danh mvc tai li~u.

2. Yeu c~u d6i vai m9t s6 gi~y ta trong b9 h6 sa dang ky luu hanh:

23,Di~m nay duQ'c sua d6i thea quy dinh t\li di~m a Khoan 14 Di~u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hi~u ll,l'c

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
24,Di~m nay dUQ'cb6 sung thea quy dinh t\li di~m b Khoc'm 14 Di~u 1 cua Nghi dinh s6 169/20 18IND-CP, c6 hi~u h,rc

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
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a/5 D6i voi Gi~y clnrng nhan dat tieu chuan quan ly ch~t hrong: N9P ban g6c

hoac ban sao c6 chirng thuc hoac ban sao c6 xac nhan cua co sa dS nghi c~p s6 hru

hanh.

Truong hop Gi~y clnrng nhan dat tieu chuan quan ly chat hrong khong bang

tieng Anh hoac khong bang tieng Viet thi phai dich ra tieng Viet, Ban dich phai

duoc chirng thuc thea quy dinh cua phap lu?t.

b) D6i voi gi~y uy quyen cua chu sa hfru trang thiet bi y tS va gi~y xac nhan co

sa du dieu kien bao hanh:

_D6i voi trang thiSt bi y tS san xu~t trong mroc: N9P ban g6c hoac ban sao co

clurng thuc;

- D6i voi trang thiet bi y tS nhap kh~u: N9P ban da duoc hop phap hoa lanh sir

ho~c ban sao co chung thgc cua ban da duqc hqp phap hoa lanh sg.

c) D6i vai gi~y chUng nh?n luu hanh tg do: N9P ban da duqc hqp phap hoa

lanh sg ho~c ban sao co chung thgc cua ban da duqc hqp phap hoa lanh sg.

Truong hqp gi~y chUng nh?n luu hanh tg do khong phai b&ng tiSng Anh ho~c

khong phai b&ng tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duqc chung

thgc thea quy dinh cua phap lu?t.

Truang hqp gi~y chung nh?n luu hanh tg do khong ghi r5 thai hc;tnhSt hi~u

19c thi thai di@mhSt hSt hi~u 19c cua gi~y chung nh?n luu hanh tg do duqc tinh la

36 thang, k@tir ngay c~p.

d) D6i vai tai li~u ky thu?t cua trang thiSt bi y tS: N9P ban co xac nh?n cua t6

chuc d~ nghi c~p s6 luu hanh.

Truang hqp tai li~u ky thu?t khong phai b&ngtiSng Anh ho~c khong phai b&ng

tiSng Vi~t thi phai dich ra tiSng Vi~t. Ban dich phai duqc chUng thgc thea quy dinh cua

phap lu?t;·

d) D6i vai tai li~u huang d~n sir d\lllg cua trang thiSt bi y tS: N9P ban b&ng

tiSng Vi~t co xac nh?n cua cua t6 chuc dS nghi c~p s6 luu hanh.

e)26 D6i vai gi~y chung nh?n ki@mdinh: N9P ban g6c ho~c ban sao co chUng

thgc ho~c ban sao co xac nh?n cua co sa dS nghi c~p s6 luu hanh.

25.DiSm nay du<),csua d6i theo quy dinh t~i diSm a Khoan 15 Di€u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hieu luc
ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018. . . , ..

26.DiSm nay du<),csua d6i theo quy dinh t~i di€m b Khoc'm 15 Di~u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hieu iuc
ke tungay 31thang 12nam2018. ' ..
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g) D6i voi m~u nhan: N9P ban m~u nhan co xac nhan cua cua t6 clnrc dung

ten dang ky hru hanh, M~u nhan phai dap (rug cac yeu c&uthee quy dinh tai DiSu

54 Nghi dinh nay,

Di~u 29. Ti~p nh~n, th§m dinh h8 SO' dang ky hru hanh trang thi~t hi Yt~

1. T6 clnrc dS nghj c~p s6 hru hanh n9P h6 sa tai B9 Y tS.

2. Sau khi nhan duoc h6 sa dang ky hru hanh, BQY tS giri cho t6 chirc dS nghi
c~p s6 hru hanh Phieu tiep nhan h6 sa dang ky hru hanh trang thiet bi y tS thee m~u
s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thee Nghi dinh nay. Khong tiSp nhan

h6 sa trong tnrong hop h6 sa dang ky hru hanh khong dap irng yeu c&u theo quy

dinh tai Di@u28 Nghi dinh nay.

3. Truang hqp khong co yeu c&usua d6i, b6 sung h6 sa dang ky luu hanh, BQ

truang B9 Y tS co trach nhi~m:

a) D6i vai trang thiSt bi y tS chua co quy chuftn ky thu~t qu6c gia tuang ung:

t6 chuc thftm dinh dS c~p mai s6 luu hanh trong thai h?n 60 ngay ho?c gia h?n s6

lUll hanh trong thai h?n 30 ngay, kS til ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa. Truang

hQ'Pkhong c~p mai, gia h?n s6luu hanh phai co van ban tra lai va neu r5ly do;

b) D6i vai trang thiSt bi y tS co quy chuftn ky thu~t qu6c gia tuang ung: t6

chuc thftm dinh dS c~p mai s6 luu hanh trong thai h?n 15 ngay ho?c gia h?n s6 luu
hanh trong thai h?n 10 ngay, kS til ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa. TruOng hqp

khong c~p mai, gia h?n s6 luu hanh phai co van ban tra lai va neu r5 ly do;

c) C~p l?i s6 luu hanh trong thai h?n 05 ngay lam vi~c, kS til ngay ghi tren

PhiSu tiSp nh~n h6 sa. Truang hQ'Pkhong c~p l?i s6 lUllhanh phai co van ban tra lai

va neu r5 ly do;

d)27T6 chuc thftm dinh dS c~p mai s6 luu hanh trong thai hc;tn30 ngay, kS til

ng~y ghi tren PhiSu tiSp nh~n hE>sa d6i v6i cac truOng hQ'p quy dinh tc;tikhofm 2

Dieu 25 Nghi dinh nay.

4. Truang hqp hE>sa dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B9 Y tS phai co

van ban tho?g ~ao cho t6 chuc d@nghi c~p mai, c~p l?i, gia h?n s6 lUll hanh dS b6

sung, sua doi ho sa dang ky luu hanh, trong do phai neu C\l thS la b6 sung nhung tai

li~u nao, nQi dung nao c&nsua d6i trong thai h?n:

a~ 15 ngay lam vi~~, kS til ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa d6i v6i hE>sa d@

nghi dip mai, gia h?n so luu hanh;

b~05 ng~y lam vi~c, kS til ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa d6i vai h6 sa d@

nghi cap lc;tiso luu hanh.

27,Diem nay dUQ'eb6 sung thea quy dinh t~i diem a Khofm 16 Di~u 1 eua Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, co hi~u h,re
ke tlr ngay 31 thang 12 nam 2018.
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5.28 Khi nhan duoc van ban yeu diu b6 sung, sua d6i h6 so d@nghi c~p s6 hru

hanh, co so d@nghi c~p s6 hru hanh phai b6 sung, sua d6i theo dung nhirng nQi

dung da diroc ghi trong van ban va giri v@BQY tS;

Truong hop co so d@nghj c~p s6 hru hanh da b6 sung, sua d6i h6 so nhimg
khong dung voi yeu c~u thi BQY tS se thong bao cho co so dS tiSp tuc hoan chinh

h6 so theo quy dinh tai khoan 4 Di@unay;

Sau 90 ngay, k8 nrngay BQY t@co van ban yeu c~u rna co so khong b6 sung,

sua d6i h6 so hoac neu sau 05 l~n sua d6i, b6 sung h6 so k8 tir ngay BQY tS co yeu

c~u sua d6i, b6 sung l~n d~u rna h6 so vftn khong dap ling yeu c~u thi phai thirc

hien lai tir d~u thu tuc d@nghi c~p s6 luu hanh;

Trong qua trinh sua d6i, b6 sung h6 so nSu cac gi~y to quy dinh tlilidi8m c, d, e

khoan 1 Di@u26 hSt hi~u l\l'c thi t6 chuc, ca nhan d@nghi c~p s6 dang ky lUll hanh

phai nQp b6 sung cac gi~y to thay thS con hi~u l\l'c. Cac gi~y to nay phai dap ung

yeu c~u quy dinh t(!iDi@u28 Nghi dinh nay.

6. Truang hqp hQi d6ng th~m dinh yeu c~u sua d6i, b6 sung h6 so thi trong thoi

h(!n 10 ngay lam vi~c, k8 tu ngay co bien ban h9P hQi d6ng, BQ Y tS co van ban

thong bao cho t6 chuc d@nghi c~p s6 lUllhanh d8 b6 sung h6 so. Van ban thong bao

phai neu C\lth8la b6 sung nhUng tai li~u nao, nQi dung nao c~n sua d6i.

Khi nh~n duqc van ban yeu c~u b6 sung, sua d6i h6 so dang ky luu hanh, t6

chuc d@nghi c~p s6 luu hanh phai b6 sung, sua d6i theo dung nhung nQi dung da

duqc ghi trong van ban va gui v@BQY t@.Ngay ti@pnh~n h6 so b6 sung, sua d6i

duqc ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 so.

Truong hqp t6 chuc d@nghi c~p s6 luu hanh da b6 sung, sua d6i h6 so nhung

khong dung voi yeu c~u thi BQ Y t@se thong bao cho t6 chuc d@nghi c~p s6 luu

hanh d8 ti@pt\lChoan chinh h6 so theo quy dinh tlilicac khoan 4 va 5 Di@unay.

7. Trong thoi h(!n 03 ngay lam vi~c, k8 tu ngay c~p s6 lUll hanh, BQ Y t@co

trach nhi~m cong khai tren c6ng thong tin di~n tu cua BQY t@cac thong tin sau:

a) Ten, phan lo(!i, co s6 san xu~t, nuoc san xu~t trang thi@tbi y t@;

b) S6 luu hanh cua trang thiSt bi y tS;

c) Ten, dia chi cua chu so huu trang thiSt bi y tS;

d) Ten, dia chi cua chu so huu s6luu h~mh;

d) Ten, dia chi cua co so bao hanh trang thiSt bi y t@;

28,Khoan m'ty duQ'c sua d6i thea guy djnh t\li di~m b Khm'tn 16 fli@u 1 cua Nghi dinh s6 16912018/Nfl-CP co hieu luc
ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018. . . , .,
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e) H6 sa dang ky hru hanh cua trang thiet bi y tS, trir thong tin theo quy dinh

tai di~m h khoan 1 DiSu 26 Nghi dinh nay,

8. Trong qua trinh hru hanh trang thiSt bi y tS, chu sa hiru s6 hru hanh co tr,ach
nhiem giri van ban thong bao cho B(>Y tS trong thai han 10 ngay lam viec, ke tir

ngay co mot trong cac thay d6i sau:

a) Thay d6i dia chi cua chu sa hfru trang thiet bi y tS hoac chu sa hfru s6 hru
hanh trang thiet bi y ts;

b) Thay d6i ten chu sa hfru s6 hru hanh, Chu sa htru s6 hru hanh co trach
nhiem giri kern theo van ban thong bao thay d6i cac gi~y to chirng minh quyen sa
htru trang thiet bi y tS cua chu sa hiru moi va m~u nhan theo quy dinh tai DiSu 54
Nghi dinh nay;

c)29 Thay d6i mot trong cac thong tin vS ten, dia chi cua ca sa san xu~t trang
thiSt bi y tS. Chu sa hfru s6 lUll hanh co trach nhi~m gui kern theo van ban thong

bao thay d6i cac gi~y ta sau: Gi~y chung nh~n lUll hanh tlJ do va Gi~y chung nh~n

d~t tieu chuftn quan ly ch~t IUQ'ngcon hi~u IlJc t~i thai di~m n9P h6 sa;

d)30Thay d6i quy cach dong goi d6i vai trang thiSt bi y tS chftn doan in vitro.

Chu sa hfru s6 lUll hanh co trach nhi~m gui kern theo van bim thong bao thay d6i

cac tai li~u tuang ung vai n9i dung thay d6i;

d) Thay d6i ca sa bao hanh. Chu sa hfru s6 lUll hanh co trach nhi~m gui kern

theo van ban thong bao thay d6i cac tai li~u theo quy dinh t~i di~m d khoan 1 DiSu

26 Nghi dinh nay;

ei1 Thay d6i nhan, thay d6i huang d~n su dVng nhung khong thay d6i chi

dinh: Chu sa hfru s6 luu hanh co trach nhi~m gui kern theo van ban thong bao thay

d6i cac tai li~u tuang ung vai n9i dung thay d6i.

9. Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, k~ tu ngay nh~n duQ'cvan ban thong bao
cua chu sa hfru s6 lUll hanh, B9 Y tS co tnich nhi~m c~p nh~t cac thong tin thay d6i

trong h6 sa quan ly trang thiSt bi y ts va tren c6ng thong tin di~n tu.

10. B9 twang B9 Y tS quy dinh vS vi~c thftm dinh h6 sa dS nght c~P s6 lUll

hanh theo quy dinh t~i khoan 3 DiSu nay.

1

I
1

Myc 4

29.:E>i~mnay dUQ'csua d6i thea quy dinh t~i di~m C Khoan 16 :E>ieu1 clla Nghi dinh s6 169/20IS/N:E>-CP, c6 hi~u IIfC

k€ tiT ngay 31 thang 12 nam 20 IS.

3o.:E>i€mnay duQ'c sua d6i thea quy dinh t~i di€m d Khoan 16 :E>ieu1 ella Nghi dinh s6 169/20 1S/N:E>-CP,e6 hi~u it,rc
k€ tiT ngay 31 thang 12 nam 20 IS.

31pi€m nay duQ'c b6 sung thea quy dinh t~i di~m d Khofm 16 Di€u 1 clla Nghi dinh s6 169/201S/ND-CP c6 hieu luc
k€ tiT ngay 31 thang 12 nam 201S. ' ..
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QUAN LY TRANG THlET BI Y TE SAUBAN HANG vA xu LY DOl Val

TRANG THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG HOP DAc THU

D
'). 30Y'" .). ).h). ., l:t thiet bi tA • b'·h' 32leu . eu cau ve 0 SO' quan y rang re !y e sau an ang

Chu sa hfru s6 hru hanh phai thiet lap, t6 chirc, quan ly viec truy xu§.t nguon
g6c trang thiSt bi y tS tren thi tnrong va hru tnr d~y du h6 sa quan ly trang thiSt bi,

t6i thieu g6m:
1. H6 SO'dang ky hru hanh trang thiet bi y tS, trong do b~t buoc phai hru ban

gi§.yd6i voi cac gi§.yta sau:
a) Gi§.y uy quyen cua chu sa hfru trang thiet bi y tS cho CO'sa thuc hien viec

dang ky hru hanh, tnr tnrong hop quy dinh tai diem a khoan 1 DiSu 21 Nghi dinh

nay;
b) Giay xac nhan du diSu kien bao hanh do chu sa hiru trang thiet bi y tS cap,

trir truang hqp trang thiSt bi y tS su d\lng mQt l~n thea quy dinh cua chu sa hfiu

trang thiSt bi y tS ho~c co tai li~u chlmg minh khong co chS dQbao hanh;

c) Gi§.ychung nh~n lUllhanh t\1'do.

2. H6 SO'phan ph6i (truang hqp chu sa hfiu s6 lUll hanh la Van phong d?i di~n

thi khong phai lUll tm nhung phai yeu c~u CO'sa ma minh uy quYSn nh~p kh~u th\1'c

hi~n trach nhi~m nay).

3. H6 SO'thea d5i vS cac S\1'c6, khiSu n?i va bi~n phap kh~c ph\lc, xu ly; trong

do xac dinh ten, chung lo?i, s6 luqng, s6 10 trang thiSt bi y tS; d~c bi~t d6i vai cac

trang thiSt bi y tS co l6i ho~c co nguy CO'gay m§.tan toan cho nguai su d\lng.

4. H6 SO'quan ly ch§.t luqng trang thiSt bi y tS, g6m:

a) Chung nh~n xu§.t xu th\1'chi~n thea Nghi dinh s6 3112018IND-CP ngay 08

thang 3 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt Lu~t quan ly ngo?i thuO'ng vS

xu§.txu hang hoa;

b) ChUng nh~n ch§.t luqng cua tUng 10 do chu sa hfiu trang thiSt bi y tS ho~c

nha san xu§.t co ten trong h6 SO'dang ky lUllhanh trang thiSt bi y tS c§.p;

c) KSt qua kiSm dinh trang thiSt bi y tS d6i vai cac trang thiSt bi y tS thuQc

truang hqp quy dinh t?i khoan 1 DiSu 49 Nghi dinh nay.

~i~l! 31. Xfr ly d8i v&i tnr(Yllg hgp trang thi~t bi Y t~ co canh bao v~ nguy

CO' tiem an de dQa nghiem trQng d~n suc khoe d)ng dang ho~c co th~ d~n d~n

tfr vong cho nguo-i sfr dl}ng 33

1. Truang h9l? tr~ng, thiSt bi y t~ co, canh bao cua CO'quan co th~m quySn cua

Vi~t Nam ho~c quoc te ve nguy CO'tiem an de dQa nghiem trQng dSn suc kh6e cQng

32 ?i@u nay dugc sua d6i thea quy dinh t<;liKhoan 17 Di@u 1 cua Nghi dinh s5 169/20 18/ND-CP, c6 hi~u IlJc k€ tu

ngay 31 thang 12 nam 2018.
33 Di@unay dugc sua d6i theo quy dinh t<;liKhoan 18 Di@u 1 cua Nghi dinh s5 169/20 18/ND-CP, c6 hi~u IlJc k€ tir

ngay 31 thang 12 nam 2018.
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d6ng hoac co thS d~n dSn nr vong cho ng;.rai sir dung, chu sa hl1u,s6 hru ~anh C?
trach nhiem thong bao cho cac co sa y te dang su dung trang thiet bi y te do ve

nguy co diroc canh bao va thuc hien viec diSu tra, xac dinh trong thai han 30 ngay

kS tir ngay nhan diroc canh bao, Truong hop viec diSu tra, xac dinh phai keo dai

han 30 ngay, phai co van ban bao cao B(>Y tS, trong do phai neu r5 nguyen nhan va

dS xuat cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi sir dung,

2. Truong hop cac trang thiSt bi y tS tai khoan 1 DiSu nay duoc xac djnh la

trang thiSt bi y tS co 16i gay anh huang dSn sire khoe nguoi su dung, chu sa htru s6

luu hanh co trach nhi~m:

a) T~m dung vi~c luu hanh 10trang thiSt bi y tS do;

b) Co van ban thong bao cho B(>Y tS va cac t6 chuc, ca nhan dang th\fc hi~n

vi~c phan ph6i, su dVng trang thiSt bi y tS do. Trong van ban thong bao phai neu r5

10 san xu~t, ySu t6 16i gay anh huang xftu dSn suc khoe nguai su dVng cling nhu

vi~c co thS hay khong thS kh~c phvc ySu t6 do;

c) L?p kS ho~ch xu If kh~c ph\lc ho~c thu h6i 10trang thiSt bi y tS co 16i;

d) Bao cao B(>Y tS sau khi hoan thanh vi~c kh~c phvc ho~c thu h6i trang thiSt

bi y tS.

3. Truang hqp trang thiSt bi y tS co thS kh~c phvc duQ'c16i gay anh huang dSn

suc khoe nguai su dVng:

a) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh?n duQ'c thong bao cua chu

sa hfru s6 luu hanh trang thiSt bi y tS, B(>Y tS co trach nhi~m ban hanh quySt djnh

dinh chi lUllhanh d6i v6i 10trang thiSt bi y tS;

N(>idung cua quySt dinh dinh chi lUllhanh g6m:

- Ten trang thiSt bi y tS bi dinh chi;

- S6 10trang thiSt bi y tS bi dinh chi;

- S6 lUllhanh cua trang thiSt bi y tS bi dinh chi.

b) Sau khi co quySt dinh dinh chi lUllhanh 10trang thiSt bi y tS, chu sa huu s6

lUllhanh co trach nhi~m th\fc hi~n vi~c kh~c ph\lc ySu t6 16i gay anh huang dSn suc

khoe nguai su d\lng cua san ph~m;

c) Sau khi da hoan thanh vi~c kh~c ph\lc ySu t6 16i gay anh huang dSn suc

kho~ nguai su d\lpg, chu s,a huu s6 llfUhanh co trach nhi~m gui van ban bao cao B(>

Y te kem theo ket gua kiem dinh doi v6i truang hQ'ptrang thiSt bi y tS thu(>c quy

di~ t?i khoan 1 Dieu 4~ Nghi djnh nay ho~c phai co n(>idung cam kSt vS bao dam

chat IUQ'ngcu~ trang thiet bi y te, sau khi da th\fc hi~n vi~c kh~c ph\lc 16i trong van

ban bao cao doi v6i cac trang thiet bi y tS khac;
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d) Trong thai han 20 ngay, kS til ngay nhan duoc bao cao khac phuc ySu t6 l6i

gay anh huang dSn sire khoe nguoi sir dung cua 16trang thiSt bi y tS do chu sa hiru
so hru hanh giri, BQY tS co trach nhiem ban hanh quyet dinh cham dill dinh chi hru

hanh 16trang thiSt bi y tS. Truong hop BQY tS khong d6ng y cham dill dinh chi hru

hanh phai co van ban tra loi, trong do phai neu ro ly do til choi.

4. Truong hQ'Ptrang thiSt bi y tS khong thS kh~c phuc duoc ySu t6 l6i gay anh

huang x~u dSn sire khoe nguoi sir dung:

a) BQY tS co trach nhiem ban hanh quyet dinh thu h6i toan bQ10trang thiet bi

y tS co 16i.

NQi dung cua quyet dinh thu hoi g6m:

- Ten trang thiSt bi y tS bi thu h6i;

- S6 16trang thiSt bi y tS bi thu h6i;

- S6 1uu hanh cua trang thiSt bi y tS bi thu h6i.

b) Chu sa hfru s6 luu hanh co trach nhi~m thu h6i toan bQ 10trang thiSt bi y tS

co l6i trong thai h~n do cO'quan nha nuac co th~m quy@nquySt dinh va chiu mQi

chi phi cho vi~c thu h6i 16trang thiSt bi y tS co 16i.

c) Truang hqp qua thai h~n thu h6i theo quySt dinh cua cO'quan nha nuac co

th~m quy@nrna chu sa hfru s6 1uu hanh kh6ng thlJc hi~n vi~c thu h6i 16 trang thiSt

bi y tS co 16i thi bi cuang chS thu h6i theo quy dinh cua phap lu~t v@xu ly vi ph~m

hanh chinh.

f)i~u 32. Xu Iy d8i v&i trU'()'Dghgp trang thi~t hi Y t~ da xay ra Sl}' cB co
anh huirng d~n suc khoe nguOi sir dVng34

1. Truang hQ'Ptrang thiSt bi y tS dii xay ra SlJc6 de dQa nghiem trQng dSn suc

khoe cQng d6ng ho~c gay tu vong cho nguai su d\lng, chu sa huu s6 luu hanh co

trach nhi~m:

a) Thong bao tren trang thong tin di~n til cua chu sa hfru s6 luu hanh (nSu co)
d6ng thai co van ban thong b{lOv@SlJc6 cho cac cO'sa mua ban, su dung 16 trang

thiSt bi y tS va BQY tS; .

b) T~m dilng vi~c luu hanh 10trang thiSt bi y tS lien quan dSn SlJc6;

c) TiSn hanh di@utra, xac minh nguyen nhan SlJc6;

d) Bao cao BQY tS sau khi co kSt qua diSu tra, xac minh. Truang hQ'Pxac dinh

SlJc6 xay ra la do l6i cua trang thiSt bi y tS phai neu ro ySu t6 l6i cling nhu vi~c co

34 Di@unay duqe sua d6i thee quy dinh tl;liKhmin 19 Di@u1 eua Nghi dinh s5 169/2018IND-CP, co hi~u hJe k~ tir

ngay 31 thang 12 nam 2018.
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thS hay khong thS khac phuc ySu t6 do. Thuc hien viec khac phuc hoac thu h6i 10

trang thiSt bi y tS co 16i, bao cao BQ Y tS sau khi hoan thanh viec kh~c phuc hoac

thu h6i 10 trang thiet bi y t@.

2. Truong hQ'P trang thi@t bi y t@dff xay ra S\1'c6 khong gay nr vong nhung co

anh huang nghiem trong d@nsire khoe cua nguoi sir dung, chu sa hfru s6 hru hanh
co trach nhiem:

a) Thong bao bang van ban cho BQY tS vS S\1'c6;

b) TiSn hanh diSu tra, xac minh nguyen nhan S\1'c6;

c) Bao cao BQY t@sau khi co k@tqua diSu tra, xac minh. Truong hQ'Pxac dinh

S\1'c6 xay ra la do 16i cua trang thiet bi y tS phai ghi r5 ySu t6 16i cling nhu viec co

thS hay khong thS khac phuc y@ut6 do. Thirc hien viec khac phuc ho~c thu h6i 10

trang thiSt bi y t@co 16i, bao cao BQY tS sau khi hoan thanh vi~c kh~c ph\lc ho~c

thu h6i 10trang thiSt bi y tS.

3. Vi~c xu ly trang thi@tbi y tS co 16i gay anh huang dSn suc kh6e nguoi su

d\lng th\1'chi~n thea quy dinh t~i khoan 3 va 4 DiSu 31 Nghi dinh nay.

Di~n 33. Cac hinh thuc xi'r ly, kh~c phl}c, thn h&i trang thi~t bi Yt~ co IBi35

1. Cac hinh thuc xu 1ytrang thiSt bi y t@co 16ig6m:

a) Huang dfin vS bi~n phap kh~c ph\lC 16i;

b) Kh~c ph\lc 16i cua trang thiSt bi y tS;

c) Thay th@trang thiSt bi y t@co 16ib&ngtrang thiSt bi y tS tuang ung;

d) Thu h6i dS tai xufit ho?c tieu hUy.

2. Trang thiSt bi y tS co 16ibi thu h6i thea cac hinh thuc sau day:

a) Thu h6i t\1'nguy~n do chu sa huu s6 1uu hanh th\1'chi~n;

b) Thu h6i b~t bUQcd6i vai cac truOng hQ'pthea quy dinh t~i DiSu 35 Nghi

dinh nay.

Di~n 34. Xi'r ly dBi v6'i cac trang thi~t bi y t~ khi chu sir hun trang thi~t bi
y t~ ho~c chu sir hun s~ Itrn himh trang thi~t bi Y t~ khong ti~p tl}c san xu~t

ho~c bi pha san, giai the

, 1. Tran& thi@tbi y,t@dff duQ'ccfip s6 lUllhanh nhung chu sa hfru trang thiSt bi

y te tuyen bo khong tiep t\lc san xuat ho?c bi pha san, giai thS duQ'c tiSp t\lc lUll

35 Di~u mlY duQ'Csua d6i thea quy djnh t;;tiKhofm 20 Di€u 1 cua Nghi dinh s5 169/2018IND-CP co hieu luc k€ tll:
ngay 31 thang 12 nam 2018. . . , ..
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hanh trong thai gian t6i da khong qua 24 thang, kS tir thoi diem chu sa htru trang

thiSt bi y tS tuyen b8 khong tiep tuc san xu§.t hoac bi pha san, giai thS neu chu sa

hiru s6 hru hanh tai Vi~t Nam co cam kSt chiu trach nhiem bao hanh, bao duong

cling nhu cung c§.pcac v~t tu dS thay thS hoac phuc vu cho viec sir dung trang thiet

bi y tS trong thai gian 08 nam, tnr tnrong hQ'Pchu sa hfru s6 hru hanh la Van phong

dai dien thirong tru tai Viet Nam cua thuong nhan nuoc ngoai rna thirong nhan do la

chu sa hfru trang thiSt bi y tS.

2. Trang thiSt bi y tS dl1duoc c§.p s6 hru hanh nhirng chu sa htru s6 lUll hanh

trang thiSt bi y tS bi pha san, giai thS duQ'ctiSp t\lClUllhanh tren thi truang trong thai

gian t6i da kh6ng qua 24 thang, kS tu thai diSm chu sa hfru s6 lUllhanh trang thiSt bi

y tS tuyen b6 pha san, giai thS nSu ca sa phan ph8i co cam kSt chiu trach nhi~m bao

hanh, bao duang cling nhu cung c§.pcac v~t tu dS thay thS ho~c ph\lCV\l cho vi~c su

d\lng trang thiSt bi y tS trong thai gian t6i da la 08 nam.

3. Chu sa huu s8 lUllhanh ho~c ca sa phan ph8i co trach nhi~m gui h6 sa cam

kSt vS BQ Y tS trong thai gian ch~m nh§.t la 60 ngay, kS tu ngay chu sa hfru trang

thiSt bi y tS ho~c chu sa huu s6 lUllhanh trang thiSt bi y tS tuyen b6 kh6ng tiSp t\lC

san xu§.tho~c bi pha san, giai thS.

4. H6 sa cam kSt g6m cac gi§.yta sau:

a) Van ban cam kSt chiu trach nhi~m bao hanh, bao duang va cung c§.pcac v~t

tu ph\lc V\lcho vi~c su d\lng trang thiSt bi y tS theo mfiu quy dinh t:;tiPh\ll\lc XI ban

hanh kern theo Nghi dinh nay;

b) Danh m\lc cac trang thiSt bi y tS co s8 luu hanh rna co sa dang luu giu

nhung chu sa huu trang thiSt bi y tS ho~c chu sa huu s6 luu hanh trang thiSt bi y tS

tuyen b6 kh6ng tiSp t\lC san xu§.tho~c bi pha san, giai thS.

5. Trong thai h:;tn 15 ngay lam vi~c, kS tu ngay nh~n duQ'c h6 sa cam kSt theo

quy dinh t:;tikhoan 4 DiSu nay, BQY tS co trach nhi~m tra lai b~ng van ban vS vi~c

cho phep hay kh6ng cho phep tiSp t\lC lUll hanh trang thiSt bi y tS. Truang hQ'P

kh6ng cho phep phai neu r6ly do.

6. TruOng hQ'ptrang thiSt bi y tS theo quy dinh t:;tikhoan 1 DiSu nay kh6ng duQ'c

BQY tS cho phep tiSp t\lC lUllhanh, chu sa huu s8 lUllhanh ho~c ca sa phan ph6i co

trach nhi~m tiSn hanh vi~c thu h6i cac trang thiSt bi y tS dang lUll hanh tren thi

truOng, tru truOng hQ'Pcac trang thiSt bi y tS dl1ban cho nguai su d\lng.

Ml}C 5

THU Hen s6 LUU HANH TRANG THIET BJY TE

Di~u 35. Cac tnr()'ng hQ'p hi thu h6i sa luu hilllh
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1. T6 chirc dang ky hru hanh gia mao h6 sa dang ky.

2.36 Trang thiSt bi y tS co 03 10bi thu h6i trong thai gian s6,dang ky hru hanh co

hieu hrc, tnr tnrong hop chu sa htru s6 hru hanh t\1'nguyen thu hoi.

3. T6 chirc dang ky hru hanh sua chua, t~y xoa lam thay d6i n(>idung s6 hru

hanh,

4. Chu sa hitu s6 hru hanh cham dirt heat dong hoac khong con duoc uy quyen

cua chu sa hfru trang thiet bi y tS rna chua co t6 chirc thay thS, tnr tnrong hop thea

quy dinh tai E>iSu34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiet bi y tS hru hanh tren thi tnrong khong bao dam chat Iuong da:

dang ky hru hanh,

6. S6 hru hanh diroc cfip khong dung th~m quyen, h6 sa, thu tuc thea quy dinh

tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiSt bi y ts rna chu sa hfru s6 dang leY lUll hanh ho~c ca sa phan ph6i
khong co cam kSt thea quy dinh t?i cac khoan 1 va 2 E>iSu34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiSt bi y tS hSt thai h?n luu hanh thea quy dinh t?i cac khofm 1 va 2

E>iSu34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiSt bi y tS duqc san xufit t?i ca sa khong dap Ung diSu ki~n quy dinh

t?i Nghi dinh nay.

10.37 Chu sa huu s6 luu hanh khong th\1'chi~n quy dinh t?i diSm i khoan 2

E>iSu66 cua Nghi dinh nay, tru truang hgp quy dinh t?i E>iSu34 Nghi dinh nay.

11.38 H6 sa cong b6 cua chu sa huu s6 lUll hanh khong th\1'chi~n dung thea

quy dinh t?i E>iSu22, E>iSu23 cua Nghi dinh nay ho~c truang hqp su d\mg cac gifiy

to gia m?o trong h6 sa cong b6.

12.39 Trang thiSt bi y tS duqc phan lo?i khong dung thea cac quy dinh vS phan

lo?i trang thiSt bi y tS sau khi co kSt lu~n cua B(>Y tS.

Di~u 36. Thu tl]c thu hBi sB IITU himh

1. Trong qua trinh kiSm tra, thanh tra, n@uphat hi~n mQt trong cac truang hgp

thea quy dinh t?i cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 va 9 E>iSu35 Nghi dinh nay thi ca

36.Khofm nay duqe sua d6i thee quy djnh tl;lidiSm a Khoan 21 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 169/20 18IND-CP, co hi~u h.re
ketu ngay 3 1 thang 12 nam 2018
37 Kh?an nay duqe b6 sung thee quy djnh tl;lidiSm b Khoan 21 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 169/2018IND-CP, co hi~u
h.reke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
38 Kh?an nayduqe b6 sung thee quy djnh tl;lidi~m b Khoan 21 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 169/2018IND-CP, co hi~u
hle ke tu ngay 3 1 thang 12 nam 2018.
39 Kh?an nay duqe b6 sung thee quy djnh tl;lidiSm b Khoan 21 Di€u 1 eua Nghj djnh s6 169/20 18IND-CP, co hi~u
hle ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
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quan thirc hien viec kiem tra, thanh tra phai l~p bien ban va gjri vS BQ Y tS hoac So'

Y tS noi da d,p s6 hru hanh (sau day goi t~t la co quan c~p s6 hru hanh),

2. Trong thai han 05 ngay lam viec kS til ngay nhan duoc bien ban thea quy
dinh tai khoan 1 DiSu nay, co quan c~p s6 luu hanh xem xet, quyet dinh viec thu h6i

s6 hru hanh thuoc tham quyen quan IY·

3. Sau khi ban hanh quyet dinh thu h6i s6 hru hanh, co quan ban hanh quyet

dinh thu h6i co trach nhiem:

a)40Dang tai quyet dinh thu h6i s6 hru hanh tren cong thong tin di~n tir cua co

quan c~p s6 hru hanh, d6ng thai giri quyet dinh thu h6i s6 hru hanh dSn chu So' hfru
s6 hru hanh, BQY tS, So' Y tS cac tinh, thanh ph6 trvc thuQc trung uang va co quan

hai quan;

b) Buy b6 cac thong tin lien quan dSn trang thiSt bi y tS da dang tai tren c6ng

thong tin di~n tu cua co quan c~p s6 lUllhanh.

3. Khi nh~n duQ'c quySt dinh thu h6i s6 lUll hanh cua co quan c~p s6 luu hanh,

cac So' Y tS co trach nhi~m dang tai toan van quySt dinh thu h6i s6 lUll hanh tren

c6ng thong tin di~n tu, d6ng thai chi d~o dlC co quan chuyen mon giam sat vi~c thu

h6i cac trang thiSt bi y tS.

ChU'O'ngV

QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BJ Y TE

M1}c 1

DIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE. .

Di~u 37. Di~u ki~n clla CO'sO' mua ban trang thi~t bi Yt~ thuqc lo~i B, C, D 41

1. Co it nh~t 01 nhan vien k5' thu~t co trinh dQcao d~ng chuyen nganh k5' thu~t

ho~c chuyen nganh y, dUQ'cho~c cao d~ng k5' thu~t trang thiSt bi y tS tralen ho~c co

trinh d9 cao ding tra len rna chuyen nganh duQ'cdao t~o phil hqp v6i lo~i trang thiSt

bi y ts rna co So' mua ban;

40 Diem nay dugc sua d6i thea quy dinh t?i Khoan 22 Di€u I cua Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, c6 hi~u h,rc kS tu
ngay 31 thang 12 nam 2018.
41 Di€u nay dugc sua d6i thea quy dinh t?i Khoan 23 Di€u 1 cua Nghi dinh s5 169/201SIND-CP c6 hieu luc k@ttl'
ngay 31 thang 12 nam 201S. ' ..
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2. Co kho bao quan va phuong tien van chuyen dap irng cac diSu kien t6i thieu

sau day:

a) Kho bao quan:

_ Co dien tich phu hop voi chung loai va s6 hrong trang thiSt bi y tS duoc bao

quan;

_Bao dam thoang, kho rao, sach se, khong gfin cac nguon gay 0 nhiem;

_ Dap irng yeu cfiu bao quan khac cua trang thiSt bi y tS thea huang d~n sir

dung.

b) Phuong tien v?n chuyen trang thiet bi y tS nr co sa mua ban dSn noi giao

hang phu hop voi 10~i trang thiet bi y tS rna co sa mua ban;

Truong hop khong co kho hoac phuong tien bao quan trang thiet bi y tS phai

co hop d6ng voi co sa du nang hrc dS bao quan va van chuyen trang thiet bi y tS.

3. D6i vai cO'sa mua ban trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t:

a) Nguai ph\l trach chuyen mon phai co trinh dQ d~i hQc chuyen nganh trang

thiSt bi y tS, y, duqc, hoa duqc ho?c sinh hQc;

b) Co kho bao quan dap ung quy dinh t~i DiSu 7 Nghi dinh 80/2001IND-CP;

c) Co h~ th6ng thea d5i quan ly qua trinh xu~t, nh?p, t6n kho trang thiSt bi y tS

co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t.

Di~u 38. H8 sO',tho t1}ccong b8 do di~u ki~n mua ban trang thi~t bi y t~ 42

, 1. H6 ~O'cong b6 du diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS duqc l?p thanh 01 bQ

gom cac giay to' sau:

a) Van ban cong b6 du diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS thea M~u s6 07

quy dinh t~i Ph\ll\lc Iban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Ban ke khai nhan s\}'thea m~u quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea

Nghi dinh nay;

c) Cac gi~y to' chUn~ minh kho bao quan, phuang ti~n v?n chuySn trang thiSt

bi,Y te dap ung cac yeu cau thea quy dinh t~i khoan 2 DiSu 37 Nghi dinh nay. Cac

giay to' nay phai duqc xac nh?n bai cO'sa cong b6 du diSu ki~n mua ban;

42 Di~u nay dUQ'esua d6i thea quy djnh t~i Khoan 24 Di~u 1 eua Nghj djnh s6 169/2018IND-CP, co hi~u It,rek6 tu
ngay31 thang 12nam2018.
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d) Cac giay to' chirng minh kho bao quan, h~ thong thea doi quan ly qua trinh

xu~t, nhap, t6n kho trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t dap irng cac

yeu c~u thea quy dinh tai khoan 3 Dieu 37 Nghi dinh nay. Cac giay to' nay phai
duoc xac nhan boi co SO' cong b6 du diSu kien mua ban trang thiSt bi y tS co chua

chat rna tuy va tien chat.

2. Thu tuc cong b6 du diSu kien mua ban:

a) Truce khi thuc hien mua ban trang thiSt bi y tS thuoc loai B, C, D, nguoi

dung d~u co sa mua ban trang thiet bi y tS co trach nhiem giri h6 sa cong bE>du diSu

kien mua ban thea quy dinh tai khoan 1 DiSu nay dSn Sa Y ts noi cc sa mua ban

d~t tru sa;

b) Khi tiSp nhan h6 sa, Sa Y tS c~p cho ca SO' PhiSu tiSp nh?n h6 sa cong b6

du diSu ki~n mua ban thea M~u s6 05 quy dinh t~i Ph\ll\lc IV ban hanh kern thea

Nghi dinh nay;

c) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c, kS tu ngay tiSp nh?n h6 sa cong b6 du

diSu ki~n mua ban, Sa Y tS co trach nhi~m cong khai tren c6ng thong tin di~n tll' cac

thong tin sau: ten, dia chi cua ca sa mua ban trang thiSt bi y tS; h6 sa cong b6 du

diSu ki~n mua ban trang thiSt bi y tS.

3. Ca sa chi duQ'cmua ban trang thiSt bi y tS thu(>clo~i B, C, D sau khi d8:thvc
hi~n thu t\lc cong b6 du diSu ki~n mua ban thea quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay, tru

truang hQ'Pthea quy dinh t~i DiSu 39 Nghi dinh nay.

, 4. DiSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n mua ban trang thiSt bi

y te:

a) Cac truang hqp duQ'cdiSu chinh thong tin trong h6 sa cong bE>du diSu ki~n

mua ban trang thiSt bi y tS:

- Thay d6i nhan vien k5' thu?t cua ca sa mua ban;

- Thay d6i thong tin hanh chinh vS dia chi, s6 di~n tho~i lien h~.

b) H6 s?, dS ng~i diSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du diSu ki~n mua

ban trang thiet bi y te:

- Van ban dS nghi diSu chinh co dong d~u cua ca sa mua ban thea M~u s6 21

quy dinh t~i?Ph\ll\lc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay, trong do phai neu r5 n(>i

dung thay doi;

- Truang hQ'pthay d6i nhan vien k5' thu?t: Ban ke khai nhan sv thea m~u quy

dinh tlil}Ph\ll\lc II ban hanh kern thea Nghi dinh nay, trong do phai ghi r5 n(>idung

thay doi;
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_ Truong hop thay d6i thong tin hanh chinh: Giay to chirng minh su thay d6i

vS dia chi, s6 di~n thoai cua co s6 mua ban.

c) Thu tuc diSu chinh:

_ Sau khi nhan duoc h6 sa dS nghi diSu chinh thong tin trong h6 sa cong b6 du

dieu kien mua ban trang thiSt bi y tS, S6 Y tS c§.p cho co so PhiSu tiSp nhan diSu

chinh h6 sa cong b6 du diSu kien mua ban trang thiSt bi y tS theo Mftu s6 15 quy

dinh tai Phu luc IV ban hanh kern theo Nghi djnh nay;

_ Trong thoi gian 03 ngay lam viec kS ttl ngay ghi tren Phieu tiSp nhan diSu

chinh h6 sa cong b6 du dieu kien mua ban trang thiSt bi y tS, S6 Y tS co trach

nhiem c~p nhat thong tin thay d6i tren cong thong tin dien nr. Truong hop khong

chap nhan phai co van ban tra Ioi va neu r5 ly do.

5. Trong qua trinh hoat d(>ng,ca s6 mua ban phai th\fc hi~n l~i thu t\lCcong b6

du diSu ki~n mua ban nSu co m(>ttrong cac thay d6i lien quan dSn h6 sa cong b6

truac do ma khong thu(>ctruang hqp quy dinh t~i diSm a khoan 4 BiSu nay.

J)i~u 39. Mua ban trang thi~t bi y t~ rna khong phii dap rrng di~u ki~n va

khong phii thl]'c hi~n tho t\lc cong bB du di~u ki~n mua ban

1. Trang thiSt bi y tS thu(>c lo~i B, C, D thu(>cdanh m\lc trang thiSt bi y tS do

B(>truang B(>Y tS ban hanh duQ'crnua, ban nhu cac hang hoa thong thuong.

2. Vi~c mua, ban trang thiSt bi y tS theo quy dinh t~i khmin 1 BiSu nay khong

phai dap Ung cac diSu ki~n theo quy dinh t~i BiSu 37 Nghi dinh nay va khong phai

th\fc hi~n thu t\lC cong b6 du diSu ki~n mua ban theo quy dinh t~i BiSu 38 Nghi

dinh nay nhung vftn phai dap ll'ng cac diSu ki~n vS bao quan, luu giu, v~n chuySn

theo quy dinh cua chu s6 huu trang thiSt bi y tS.

M\lC 2

XUAT KHAu, NH~P KHAu TRANG THlET BI Y TE

J)i~u 40. Nguyen t~c qmin ly xu~t kh~u, nh~p kh~u trang thi~t bi y t~

1. T6 chuc, ca nhan th\fc hi~n vi~c xu§.tkh~u, nh~p kh~u trang thiSt bi y tS phai

dap ung cac diSu ki~n theo quy dinh cua phap lu~t vS xu§.tkh~u, nh~p kh~u va phai

chiu trach nhi~rn bao dam ch§.t lUQ'ngcua trang thiSt bi y tS rna minh xu§.t kh~u,

nh~p kh~u.

2.43 Trang thiSt bi y tS da co s6luu hanh t~i Vi~t Nam duQ'cxu§.tkh~u, nh~p kh~u

theo nhu c§.u,khong h~n chS s6 luqng va khong phai qua Bo Y tS phe duyet, tm trang

thiSt bi y tS co chua ch§.trna tuy va tiSn ch§.t. . .

43 Kho{m nay duqe sua d6i thea quy dinh t~i Khoan 25 Di€u 1 eua Nghi dinh s5 169/2018IND-CP, co hi~u h,re k€ tu
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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3. Viec c~p gi~y clnrng nhan hru hanh nr do chi ap dung d6i voi trang thiet bi y

tS xu~t kh:1u theo quy dinh cua Thu nrong Chinh phu.

4. Viec tarn nhap tai xuat, tam xu~t tai nhap hoac chuyen khau, qua canh trang

thiSt bi y tS thirc hien thea quy dinh cua phap luat,

5. Viec nhap kh:1u trang thiSt bi y tS da qua sir dung thuc hien thea quy dinh

cua phap lu?t vS thuong mai,

Di~u 41. XuAt khfiu, nh~p khfiu trang thi~t hi Yt~

1. Khuyen khich cac doanh nghiep trong mroc san xu~t dS xuat khau.

2.44 T6 chuc, ca nhan thuc hien nhap khau trang thiet bi y tS da co s6 luu hanh

phai dap trng cac diSu kien sau:

a) La chu sa htru s6 luu hanh hoi;ic co gi~y uy quySn cua chu sa huu s6 luu
hanh. Chu sa huu s6 luu hanh khi uy quySn cho co sa nh?p kh:1u thvc hi~n vi~c
nh?p kh~u trang thiSt bi y tS phai d6ng thai gui van ban uy quySn do cho co quan

c~p s6luu hanh va co quan hai quan;

b) Co kho va phuong ti~n v?n chuySn dap ung yeu c~u thea quy dinh t~i khoan

2 DiSu 37 Nghi dinh nay hoi;icco hqp d6ng vai co sa co du nang lvc dS bao quan va
v?n chuySn trang thiSt bi y tS;

c) Co kho bao quan, h~ th6ng thea d5i quan I;' qua trinh xu~t, nh?p, t6n kho

trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t dap ung cac yeu c~u thea quy

dinh t~i khoan 3 DiSu 37 Nghi dinh nay.

3. Trinh tv, thu t\lCxu~t kh~u, nh?p kh~u trang thiSt bi y tS thvc hi~n thea quy
dinh cua phap lu?t vS hai quan. T6 chuc nh?p kh~u trang thiSt bi y tS khong phai

chung rninh vi~c dap ung cac diSu ki~n thea quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay khi thvc

hi~n thu t\lChai quan.

Di~u 42. GiAy phep xuAt khAu, nh~p khfiu45

1. Cac truang hqp phai co gi~y phep nh?P kh~u:

a) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh?P kh:1u dS ph\lc V\l nghien cuu

khoa hQc hoi;ic kiSrn dinh hoi;ic dao t~o huang d~n vi~c su d\lng, huang d~n sua

chua trang thiSt bi y tS;

b) Trang thiSt bi y tS chua co s6 luu hanh nh?p kh:1udS ph\lC V\l rn\lc dich vi~n

trq, vi~n trq nhan d~o;

44 Khofmnay duqc sua dbi thea quy dinh t~i Khoan 26 f)i~u 1 clla Nghi dinh s6 169/2018!Nf)-CP, co hi~u h,rckS tir

ngay 31 thang 12 nam 2018.
45 f)i~u nay duqc sua dbi thea quy djnh t:;tiKhoan 27 f)i~u 1 clla Nghi dinh s6 169/2018!Nf)-CP, co hieu luc ke tu
ngay 31 thang 12 nam 2018. . .
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c) Trang thiSt bi y tS chua co s6 hru hanh nhap khau dS phuc vu hoat dong

kham benh, chua benh nhfin dao;

d) Trang thiet bi y tS chua co s6 luu hanh nhap khau dS sir dung cho muc dich

chua benh ca nhan bao g6rn trang thiet bi y tS duoc san xu~t thea chi dinh sir dung

rieng biet cho ca nhan hoac thea nhu c~u ch~n doan d?c biet cua co sa y tS;

d) Trang thiet bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t dff co s6 dang

ky luu hanh, nguyen lieu dS san xu~t trang thiSt bi y tS la ch~t rna tuy va tiSn chat;

e) Trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t nhap kh~u dS phuc vu

nghien ciru khoa hoc hoac kiSrn dinh;

g) Trang thiet bi y tS dff qua su d\lng nh~p kh~u dS ph\lc V\l rn\lc dich nghien

cuu, dao t~o (khong th\Tchanh tren nguai va khong su d\lng cac trang thi@tbi y t@

nay cho rn\lc dich ch~n doan, diSu tri). Vi~c nh~p kh~u trang thiSt bi y t@thuQc

truang hQ'Pnay th\Tchi~n thea quy dinh cua Thu tuang Chinh phu;

h) Nguyen li~u san xu~t trang thi@tbi y tS la ch~t rna tily va tiSn ch~t nh~p

kh~u dS ph\lc V\l nghien cuu ho?c kiSrn dinh.

2. Cae truang hQ'Pphai co gi~y phep xu~t kh~u:

a) Trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t;

b) Nguyen li~u dS san xu~t trang thiSt bi y t@la ch~t rna tily va tiSn ch~t.

3. H6 so c~p gi~y phep nh~p kh~u g6rn:

a) Van ban dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u thea M~u s6 08 quy dinh t~i Ph\l

l\lc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Tai li~u rno ta tom t~t k9 thu~t trang thi@tbi y tS b~ng ti@ngVi~t thea M~u

s6 01 quy dinh t~i Ph\ll\lc VIII ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

c) Gi~y chung nh~n d~t tieu chu~n quan ly ch~t lUQ'ngcua co sa san xu~t trang
thiSt bi y tS do co xac nh~n cua t6 chuc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

d) D6i vai truang hQ'Pnh~p kh~u dS ph\lc V\lnghien cUu phai co them ban sao

co chung th\Tc quy@tdinh phe duy~t dS tai nghien cuu va tai li~u chung rninh trang

thi@tbi y t@dS nghi nh~p kh~u dff duQ'cco quan co th~rn quySn cho phep luu hanh

co xac nh~n cua t6 chuc, ca nhan dS nghi c~p gi~y phep nh~p kh~u;

d) D6i vai truang hQ'Pnh~p kh~u dS dao t~o phai co them ban g6c chuang

trinh dao t~?ova tai, li~u chung rninh trang thiSt bi y tS dS nghi nh~p kh~u dffduQ'cco

ql}an c,o tharn quyen c~o phep luu hanh co xac nh~n cua 16 chuc, ca nhan d6 nghi

cap giay phep nh~p khau;
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e) U6i voi tnrong hop nhap khau dS su dung cho muc dich kiem dinh: van ban

xac nhan cua dan vi thirc hien viec ki~rn dinh trong do neu ro s6 hrong;

g) U6i voi truong hop nhap kh~u dS vien tro phai co them ban sao quyet dinh

phe duyet tiep nh?n vien tro cua co quan co tham quyen va tai lieu chirng rninh

trang thiet bi y tS d@nghi nhap khau dff duoc co quan co tham quyen cho phep hru

hanh co xac nhan cua t6 chirc, ca nhan d@nghi c~p gi~y phep nhap khau;

h) U6i voi tnrong hop nhap khan dS phuc vu heat dong kham benh, chua benh

nhan dao: tai lieu chirng rninh trang thiSt bi y tS d@nghi nh~p kh~u dff dugc ca quan

co th~rn quy@ncho phep lUll hanh co xac nh?n cua t6 chuc, ca nhan d@nghi c~p

gi~y phep nh?p kh~u;

i) U6i vai trucmg hqp nh?p kh~u cho nhu d.u ch~n doan d~c bi~t cua ca sa y tS

phai co them tai li~u chung rninh trang thiSt bi y tS dS nghi nh?p kh~u dfi dugc ca

quan co th~rn quy@ncho phep luu hanh co xac nh?n cua t6 chuc, ca nhan d@nghi

c~p gi~y phep nh?p kh~u;

k) U6i vai trucmg hqp nh~p kh~u dS su d\lng cho rn\lc dich chua b~nh ca nhan

phai co them ban sao van ban chi dinh cua bac sy phil hqp v&i b~nh cua ca nhan d@

nghi nh?P kh~u.

4. H6 sa d@nghi nh?p kh~u trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va ti@nch~t:

a) H6 sa d@nghi nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va ti@nch~t

dff co s6 dang ky lUllhanh:

_Van ban d@nghi nh?p kh~u thea Mfiu s6 13 quy dinh t~i Ph\l l\lc I ban hanh

kern thea Nghi dinh nay, trong do phai giai thich ro ly do nSu s6 lugng trang thiSt bi

y tS co chua ch~t rna tuy va ti@nch~t d@nghi nh?P kh~u vuqt qua 150% so v&i s6

lugng nh?p kh~u Iftn truac li@nk@;

_ Bao cao kSt qua kinh doanh trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va ti@n

ch~t thea Mfiu s6 02 quy dinht~i Ph\ll\lc X ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) H6 sa d@nghi nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co chua chAt rna tuy va ti@nch~t

dS ph\lc V\lnghien CUu khoa hQc ho~c kiSrn dinh:

- Van b~mdS ngh! nh?P kh~u thea Mfiu s6 13 quy dinh t~i Ph\l l\lc I ban hanh

kern thea Nghi dinh nay;

- Cac tai li~u quy dinh t~i cac diSrn b, c, d, e khoan 3 Ui@u42 Nghi dinh nay.

, 5. H6 sa d@,nghi, nh~p kh~u, nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co chua

chat rna tuy va tien chat de san xuat:

a) Van ban dS ngh! nh?p kh~u thea Mfiu s6 14 quy dinh t~i Ph\ll\lc I ban hanh

kern thea Nghi dinh nay;
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b) Ban sao tieu chuan chat hrong va phuong phap kiem tra chat hrong chat rna

tuy va tiSn chc1tcua co sa san xUc1tco dong dc1ucua co sa nhap khau;

c) Ban sao co chirng thuc Gic1yphep san xuc1tcua co sa san xuc1tnguyen lieu
do co quan quan ly co th~rn quyen mroc xuc1tkhau cap. Gic1yphep san xuat phai

diroc hop phap hoa lanh su thea quy dinh cua phap luat vS hop phap hoa lanh sir,

tnr tnrong hop duoc rni~n thea quy dinh cua phap luat;

Cac gic1yto' quy dinh tai cac diSrn b, c khoan nay nSu khong duoc thS hien

bang tieng Viet hoac tieng Anh thi phai nop them ban dich cong chirng cua tai lieu

do ra tieng Vi~t hoac tieng Anh.

d) Bao cao sir d\lng nguyen li~u san xuc1ttrang thiSt bi y tS co chc1trna tily va

tiSn chc1tthea Mftu s6 03 quy dinh t?i Ph\ll\lc X ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

d) Bao cao kSt qua kinh doanh nguyen li~u san xuc1ttrang thiSt bi y tS co chua

chc1trna tily va tiSn chc1tMftu s6 02 quy dinh t?i Ph\ll\lc X ban hanh kern thea Nghi

dinh nay;

e) KS ho?ch san xuc1t, sir d\lng d6i vai nguyen li~u dS nghi nh~p kh~u va kS

ho?ch kinh doanh d\f kiSn d6i vai thanh ph~rn san xuc1ttil nguyen li~u dS nghi nh~p

kh~u.

6. H6 so dS nghi nh~p kh~u nguyen li~u san xuc1ttrang thiSt bi y tS co chua
chc1trna tily va tiSn chc1tdS kiSrn dinh, nghien cuu:

a) Van ban d~ nghi nh~p kh~u nguyen li~u san xUc1ttrang thiSt bi y tS co chua

chc1trna tily va tiSn chc1tthea Mftu s6 14 quy dinh t?i Ph\l l\lc I ban hanh kern thea

Nghi dinh nay;

b) D6i vai truOng hqp nh~p kh~u dS nghien cuu san xuc1ttrang thiSt bi y tS

phai co them tai li~u co xac nh~n cua co sa san xuc1tdS nghi cc1pgic1yphep nh~p
kh~u chung rninh nghien cuu sir d\lng nguyen li~u san xuc1ttrang thiSt bi y tS co

chua chc1trna tily va ti~n chc1t;

c) D6i vai truOng hqp nh~p kh~u dS sir d\lng cho rn\lc dich kiSrn dinh phai co

them van ban xac nh~n cua don vi th\fC hi~n vi~c kiSrn dinh trong do neu r6 s6

luqng d\f kiSn sir d\lng dS kiSrn dinh.

7. H6 so dS n~hi xuc1tkh~u tran& thiSt bi y tS co chua chc1trna tily va ti~n chc1t,
nguyen li~u s~mxuat trang thiet bi y te co chc1trna tily va tiSn chc1t:

a) Van ban dS nghi thea Mftu s6 15 ho~c Mftu s6 16 quy dinh t?i Ph\l l\lc I ban

hanh kern thea Nghi dinh nay;
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b) Bao cao s6 hrong, nguon g6c trang thiSt bi y tS, nguyen lieu san xu~t trang

thiSt bi y tS co chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t thea M~u s6 04 quy djnh tai Phu luc X

ban hanh kern thea Ngh] dinh nay;

c) Van ban cho phep nhap kh§.u trang thiet bi y tS, nguyen lieu san xudt trang

thiet bi y tS co chua char rna tuy va tien chat con hieu lire do co quan quan ly co

tham quyen mroc nhap kh§.u c~p. Truong hop van ban cho phep nhap kh§.u khong

diroc thS hien bang tieng Vi~t hoac tieng Anh thi phai n9P them ban dich cOl!g

chirng cua gi~y phep ra tieng Viet hoac tieng Anh. Van ban cho phep nhap khau

phai duoc hop phap hoa lanh S\1'thea quy dinh cua phap luat vS hop phap hoa lanh

S\1',trir truOng hqp duQ'c rni~n thea quy dinh cua phap lu~t.

8. Trinh t\1'xern xet vi~c dS nghi c~p phep nh~p kh§.u, xu~t kh§.u trang thiSt bi y

tS, nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tllY va tiSn ch~t:

a) Sau khi nh~n duQ'c h6 sa dS nghi c~p phep nh~p kh§.u, xu~t kh§.u trang thiSt

bi y tS, nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tllYva tiSn ch~t, B9

Y tS gui cho t6 chuc, ca nhan do PhiSu tiSp nh~n h6 sa thea M~u s6 06 quy dinh t~i

Ph\ll\lc IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) TruOng hqp khong co yeu cftu sua d6i, b6 sung h6 sa dS nghi c~p phep nh~p

kh§.u, xu~t kh§.u trang thiSt bi y tS, nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co chua

ch~t rna tuy va tiSn ch~t, B9 Y tS phai tiSn hanh th§.rndinh dS c~p phep nh~p kh§.u,

xu~t kh§.u trong thai h~n 15 ngay lam vi~c, kS tu ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6

sa. TruOng hqp khong c~p phai co van ban tra lai va neu r5 ly do. D6i vai vi~c c~p

phep xu~t kh§.u trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tllYho?c tiSn ch~t, nguyen li~u co

chua ch~t rna tllYho?c tiSn ch~t, B9 Y tS phai tiSn hanh th§.rndinh dS c~p phep xu~t

kh§.u trong thai h~n 15 ngay lam vi~c, kS tir ngay co thong bao tiSn xu~t kh§.u cua

B9 Cong an. Truong hqp khong c~p phai co van ban tra lai va neu r5 ly do;

Gi~y phep xu~t kh§.u, nh~p kh§.u duQ'c gui cho t6 chuc, ca nhan dS nghi xu~t

kh§.u, nh~p kh§.u, ca quan hai quan. TruOng hqp trang thiSt bi y tS, nguyen li~u co

chua ch~t rna tllY ho?c tiSn ch~t, Gi~y phep xu~t kh§.u, nh~p kh§.u dUQ'cgui them

cho B9 Cong an, B9 Tai chinh;

Gi~y phep xu~t kh§.u, nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tllYva tiSn

ch~t, nguyen li~u dS san xu~t trang thiSt bi y tS la ch~t rna tllYva tiSn ch~t duQ'cc~p

cho tirng lftn xu~t kh§.u, nh~p kh§.uva co gia tri trong thai h~n ghi trong gi~y phep.

c) Truong hqp h6 sa dS nghi c~p phep xu~t kh§.u, nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS,

nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co chua ch~t rna tllYva tiSn ch~t chua hQ'pl~

t~i trong thai h~n 05 ngay lam vi~c, kS tir ngay ghi tren PhiSu tiSp nh~n h6 sa, B9 Y

te phai co van ban thong bao cho t6 chuc, ca nhan dS nghi c~p phep xu~t kh§.u, nh~p

kh.~u tr~ng thiSt bi y tS dS b6 sung, sua d6i h6 sa. Van bfm thong bao phiii neu C\l

the la bo sung nhfrng tai li~u nao, n9i dung nao cftn sua d6i.
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d) Khi nhan duoc van ban yeu c~u b6 sung, sua d6i h6 sa nhap khau, xu~t

khan, t6 chirc d@nghi c~p gi~y phep nhap khau, xuat kh~u phai b6 sung, sua d6i

thea dung nhirng n9i dung dii duoc ghi trong van ban va giri v@B9 Y tS;

Truong hop t6 chirc, ca nhan dS nghi c~p phep nhap khau, xuat khau dii b6

sung, sua d6i h6 sa nhung khong dung voi yeu cau thi B9 Y tS se thong bao cho t6

chirc, ca nhan do dS tiep tuc hoan chinh h6 sa.

d) Sau 60 ngay, k@til ngay B9 Y tS co van ban yeu c~u rna t6 chirc, ca nhan d@

nghi c~p phep nhap khau, xu~t kh~u khong b6 sung, sua d6i h6 sa thi phai thuc hien

lai til d~u.

e) NSu khong con .yeu c~u b6 sung, sua d6i thi B9 Y tS co trach nhi~rn phai

c~p phep nh~p kh~u, xu~t kh~u thea quy dinh t~i diSrn b khoan nay. Gi~y phep nh~p

kh~u, xu~t kh~u duqc gui cho t6 chuc, ca nhan d@nghi nh~p kh~u, xu~t kh~u va ca

quan hai quan.

Di~u 43, H6 SO'd~ nght cfip gifiy chung nh~n IU'u hanh tt! do cho trang

th 'At b' tA., At t ' 46Ie !y e san xua rong nuO'c

B9 Y tS chi c~p gi~y chung nh~n luu hanh tv do cho nhung rn~t hang trang

thiSt bi y tS dii duqc c~p s6 dang ky luu hanh.

1. H6 sa dS nghi c~p gi~y chung nh~n luu hanh tv do trang thiSt bi y tS:

a) Van ban dS nghi c~p gi~y chung nh~n luu hanh tv do thea M~u s6 12 quy

dinh t~i Ph\ll\lc I ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) N9P ban sao co chung thvc gi~y chung nh~n d~t tieu chu~n ch~t luqng duqc

cong nh~n boi t6 chuc danh gia sv phu hqp thea quy dinh cua phap lu~t con hi~u

lvc t'ilithai diSrn n9P h6 sa;

c) N9P ban g6c ho~c ban sao s6luu hanh con thai h~n;

2. Thu ,t\lCc~p Gi~y chung nh~n luu hanh tv do thvc hi~n thea quy dinh t'ili

Nghi ,dinh so, 691tO18INU-CP ngay 15 thang 5 narn 2018 cua Chinh phu quy dinh
chi tie! rn9t so dieu cua Lu~t Quan ly ngo'ili thuang.

J. Gi~y chung nh~n luu hanh tv do duqc c~p thea M~u s6 12 quy dinh t~i Ph\l
l\lc IV ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

Di~u 44, Thim quy~n, tho t\lc cfip mo-i, cfip l~i, thn h6i gifiy chu'ng nh~n

luu hanh tt! do

46 f)i~u filly dlf9'Csua d6i thea quy dinh t~i Khoan 28 f)i~u 1 cuaNghi dinh s6 169/2018IND-CP,

c6 hi~u h,rc ke tu ngay 31 th{mg 12 nam 2018.
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1. BQ tnrong BQ Y tS chiu trach nhiem c~p rnoi, c~p lai, thu h6i gi~y chirng

nhan hru hanh tu do d6i voi trang thiSt bi y tS.

2. Thu tuc c~p moi, c~p lai va thu h6i gi~y clurng nhan hru hanh tu do thea quy

dinh cua Thu tuong Chinh phu vS c~p gi~y chirng nhan luu hanh tu do.

Muc S

QUYEN vA NGHiA VV CVA cAc TO CHUC, cA NHAN THAM GIA

HOAT DONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE. . .

Di~u 45. Quyen ciia CO' sO'mua ban trang thi~t b] Y t~

1. Yeu cau ben ban trang thiet bi y tS cung c~p day du thong tin, h6 sa truy

xuat nguon g6c, bao hanh trang thiet bi y tS.

2. Yeu cau t6 chirc, ca nhan nhap khau, phan phoi, su dung san pham hop tac

trong viec thu h6i va xu ly trang thiSt bi y tS co 16i.

3. Yeu cau chu So' huu s6 luu hanh trang thiSt bi y tS th\1'chi~n nghi'a V\l bao

hanh trang thiSt bi y tS.

4. BuQ'c chu So' huu s6 luu hanh thong bao vS trang thiSt bi y tS co l6i.

5. Cac quySn khac thea quy dinh cua phap lu~t.

Di~u 46. Nghia vt} clla CO' sO'mua ban trang thi~t bi Yt~

1. Th\1'chi~n cac bi~n phap kiSm soat nQi bQdS duy tri ch~t IUQ'ngtrang thiSt bi

y tS thea quy dinh cua chu So' huu s6 luu hanh.

2. Cung c~p day du, kip thai cha nguai su d\lng cac thong tin vS:

a) Huang d~n su d\lng trang thiSt bi y tS; cac diSu ki~n bao dam an toan, bao

quan, hi~u chu~n, kiSm dinh, baa duang bao tri trang thiSt bi y tS;

b) Thong bao vS trang thiSt bi y tS co 16i.

~. Duy tri ~6 sa th~a d5i trang thiSt bi y tS va th\1'chi~n truy xu~t ngu6n g6c,

thu hoi trang thiet bi y te thea quy dinh t~i Nghi dinh nay.

, 4. Kip thai thong bao ~ai chu ~ah~ s6luu hanh va ca quan quan ly Nha nuac

ve cac truang hqp trang thiet bi y te co loi.

5. Tuan t~u quy ~inh phap lu~t, quySt dinh vS thanh tra, kiSm tra cua ca quan

nha nuac co tham quyen.
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6. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

Churrng VI

DICH VU TRANG TRIET BI Y TE.. .
M1}c1

TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE. .
Di~u 47. Di~u ki~n thuc hi~n djch V1}to' v§n v~ ky thu~t trang thi~t b] Yt~

1. Viec thuc hien dich vu tu v~n vS l?p danh muc va xay dung c~u hinh, tinh

nang ky thuat trang thiSt bi y tS phai duoc thirc hien boi ca nhan da duoc c~p gi~y

clurng nhan da qua dao tao vS tu v~n ky thuat trang thiSt bi y tS.

2. DiSu kien cua ca nhan thirc hien tir v~n ky thua; trang thiet bi y tS:

a) C6 trinh dQ tir dai h9C chuyen nganh ky thuat hoac chuyen nganh y, diroc tro

len',

b) C6 thai gian cong tac true tiSp vS ky thuat trang thiet bi y t@t~i ca so trang

thiSt bi y tS tu 05 narn tra len;

c) Da dUQ'cca so dao t~o kiSrn tra va cong nh?n du kha nang tu v~n vS ky thu?t

trang thiSt bi y t@theo chuang trinh dao t~o do BQY t@ban hanh.

3. Nguai tu v~n chi duQ'ctu v~n vS ky thu?t trang thi@tbi y t@sau khi da duQ'c

BQY t@c~p phi@uti@pnh?n h6 sa cong b6 du diSu ki~n tu v~n vS ky thu?t trang thiSt

bi y t@theo quy dinh t~i diSrn b khoan 2 DiSu 48 Nghi dinh nay.

I?i~u 48. HA sO',thii t1}ccong b&dii di~u ki~n tll' v§n v~ ky thu~t trang thi~t

bi y te

1. H6 sa cong b6 du diSu ki~n tu v~n vS ky thu?t trang thiSt bi y tS g6rn:

a) Van ban dS nghi cong b6 du diSu ki~n tu v~n theo rn~u s6 09 quy dinh t~i Ph\l

I\lc Iban hanh kern theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao c6 chUng th\fc van b~ng, chUng chi theo quy dinh t~i diSrn a va diSrn

c khoC:m2 DiSu 47 Nghi dinh nay;

c) Ban xac nh?n thai gian cong tac theo rn~u quy dinh t~i Ph\l l\lc III ban hanh

kern theo Nghi dinh nay.

2. Thu t\lCcong b6 du diSu ki~n tu v~n vS ky thu?t trang thi@tbi y t@:
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a) Tnroc khi thirc hien tu vfrn v~ ky thuat trang thiet bi y t~, nguoi dS nghi

cong b& du di~u kien tu vfrn v~ ky thu?t trang thiet bi y t~ co trach nhiem giri h6 sa

quy dinh tai khoan 1 f)i~u nay d~n B9 Y t~;

b) Khi nhan h6 sa dfiy du, hop l~, B9 Y t~ cfrp cho nguoi thuc hien vice cong

b6 Phi~u ti~p nhan h6 sa thea m~u s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kern thea

Nghi dinh nay;

c) Trong thai han 03 ngay lam viec, kS tir ngay ghi tren Phi~u tiSp nhan h6 sa,
B9 y t~ co trach nhiem cong khai tren cong thong tin dien tu cua B9 Y t~ cac thong

tin sau: ten, dia chi, s6 di~n thoai lien h~ cua nguoi tu van; pham vi tu v~n vS ky

t~U?t trang thi~t bi y t~ va h6 sa cong b6 du di~u ki~n tu vfrn ky thu?t trang thi~t bi y

teo

3. Trong qua trinh ho~t d9ng, nguai tu vfrn phai thlJc hi~n l~i thu tl;lc cong b6

du di~u ki~n tu vfrn nSu co m9t trong cac thay d6i lien quan dSn h6 sa cong b6 truac

do.

Ml}C 2

KIEM DJNH, Hl¢U CHuAN TRANG THlET Bl Y TE47

Di~u 49. Nguyen tic ki~m dinh, hi~u chu§n trang thi~t bi y t~

1. Trang thiSt bi y tS thu9C danh m\lc do B9 truang B9 Y tS cong b&phai kiSm

dinh v~ an toan va tinh nang ky thu?t truac khi dua vao su d\lng (tru truang hgp

quy dinh t~i f)i~u 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sua chua Ian. Vi~c kiSm dinh

trang thiSt bi y tS la phuang ti~n do, thiSt bi buc x~ thlJc hi~n thea quy dinh t~i

khoan 2 f)i~u nay.

2. Trang thiSt bi y tS la phuang ti~n do ho~c thi~t bi buc x~ phai thlJc hi~n

kiSm dinh, hi~u chu~n thea quy dinh cua phap lu?t v~ do luang va nang IUQ'ng

nguyen tU.

Di~u 50. Di~u ki~n kinh doanh dich Vl} ki~m dinh trang thi~t bi Yt~

f)i~u ki~n v~ ca sa V?t chfrt, nhan SlJ;h6 sa d~ nghi cfrp Gifry chung nh?n; hinh

thuc n9P h6 sa; trinh tlJ cfrp mai, cfrp b6 sung, cfrp hiliva thu h6i GifrYchung nh?n

dang ky ho~t d9ng ki~m ,dinh trang thiSt bi y tS duQ'c thlJc hi~n thea quy dinh cua

phap lu?t hi~n hanh ve dieu ki~n kinh doanh dich V\ldanh gia SlJphil hgp;

47 M\le nay duqe sua d6i thea guy dinh t~i Khoan 29 Di~u 1 eua Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, co hi~u il,Tek6 tiT

ngay3i th{mg 12nam2018.

53



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

Trong do, viec dap irng yeu c~u chuyen mon d6i voi Iinh vue kiem dinh trang

thiSt bi y tS duoc quy dinh nhu sau: m6i quy trinh kiem dinh rna t6 chirc kiem dinh

dang ky thuc hien phai co t6i thieu 02 kiSm dinh vien co chirng nhan dffqua dao tao

vS quy trinh kiem dinh do.

J)i~ll 51. Mi~n ki~m djnh I~n d~u trmrc khi dtra vao sir dung dai vo'i trang

thi~t b] Y t~

Trang thiet bi y tS duoc miSn kiem dinh l~n d~u truce khi dua vao sir dung nSu

thuoc mot trong cac tnrong hop sau:

1. Trang thiSt bi y tS dffco chirng nhan hop quy;

2. Trang thiet bi y tS chua co s6 hru hanh nhap kh~u voi muc dich dung dS

nghien ciru khoa h9C hoac dung dS dao t(;10huang d~n su d\lng, bao tri, sua chua

trang thiSt bi y tS;

3. Trang thiSt bi y tS chua co s6 lUllhanh nh~p kh~u dS su d\lng cho m\lc dich

chua b~nh cua ca nhan nguai nh~p kh~u ho~c cho m\lc dich kham chua b~nh nhan

d~o ho~c theo nhu c~u ch~n doan d?c bi~t;

4. Trang thiSt bi y tS chua co s6 lUllhanh nh~p kh~u dS ph\lc V\lho~t dQng hQi

chQ',triSn H1m,trung bay, giai thi~u san ph~m.

J)i~ll 52. Xir Iy trang thi~t bi y t~ khong d~t yell C~ll ki~m dinh

1. Truang hQ'p trang thiSt bi y tS co kSt qua kiSm dinh truac khi dua vao su

d\lng khong d~t:

a) Co sa y tS khong dUQ'ctiSp nh~n, su d\lng trang thiSt bi y ts;

b) T6 chuc kiSm dinh gui van ban thong bao kSt qua kiSm dinh khong d~t vS

BQYtS;

c) Truang hQ'pco 03 trang thiSt bi y tS trong cung mQt 10 co kSt qua kiSm dinh
khong d~t vS an toan va tinh nang, BQ Y tS co van ban yeu c~u cac chu sa huu s6

dang ky luu hanh bao cao s6 lUQ'ngtrang thiSt bi tS dang lUll thong tren thi truang

va dang su d\lng t~i co sa y tS;

Can cu ,bao cao cua c~u sa huu va kSt qua kiSm dinh khong d~t, BQY tS quySt

dinh vi~c kiem dinh l~i, so luqng m~u phai thvc hi~n vi~c kiSm dinh l~i ho?c t~m

dimg sir d\lng trang thiSt bi y ts;

, Can ~u kSt qua kiSm dinh l~i, BQY tS se quySt dinh vi~c tiSp t\lCkiSm dinh l~i,

bo sur;g so lUQ'ngm~u phai thvc hi~n vi~c kiSm dinh l~i ho~c dS nghi cac chu sa

hfru so dang ky luu hanh thu h6i toan bQtrang thiSt bi y tS trong 10 do;
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Truong hQ'P co 03 10 trang thiet bi Y t@bi }hu h6i trong t~ai han ?O hieu hrc cua

s6 hru hanh thi thu h6i s6 dang ky luu hanh c10ivoi trang thiet bi y te do. Cac trang

thiet bi y t@c1adiroc sir dung tai cac co so y t@tnroc thai diem co quyet dinh thu h6i

s6 hru hanh v~n tiep tuc duoc sir dung nSu kSt qua kiem dinh dat yeu c~u.

2. Truong hQ'Ptrang thiet bi y tS co kSt qua kiem dinh dinh ky, kiSm dinh sau

sua chua Ian khong dat:

a) Co so y t@khong duoc ti@ptuc sir dung trang thi@tbi Yt@;

b) Xoa bo d~u hieu tinh trang kiem dinh cti;

c) Ph6i hQ'Pcling chu so htru s6 hru hanh trong viec tien hanh cac bien phap

kh~c ph\lc va th\Ic hi~n kiSm c1inhl~i.

d) Chi c1uQ'Csu d\lng trang thi@tbi khi co k@tqua kiSm dinh c1~tyeu c~u.

ChuO'ng VII

THONG TIN, NHAN TRANG THIET Bl Y TE

Di~u 53. Thong tin v~ trang thi~t hi y t~

1. Thong tin vS trang thiSt bi y t@nh~m m\lc c1ichhuang d~n su d\lng trang

thi@tbi Yt@hQ'Ply, an toan cho can b<)y t@va nguai su d\lng trang thi@tbi y t@.

2. Thong tin vS trang thi@tbi y t@phai c1~ydu, khach quan, chinh xac, trung

thl)'c, dS hiSu, khong c1uQ'cgay hiSu nh~m.

3. Trach nhi~m thong tin vS trang thiSt bi y t@c1uQ'cquy c1inhnhu sau:

a) Chu so hfru s6 lUll hanh, co so mua ban trang thi@tbi y t@co trach nhi~m

cong khai thong tin vS muc c1<)rlii ro va cac thong tin lien quan c1@nvi~c su d\lng

trang thi@tbi y t@;

b) Co so y t@co trach nhi~m ph6 bi@nthong tin vS trang thi@tbi y t@trong

ph~m vi co so;

c) Can b<),'nhan ,:ien y t@co trach nhi~m thong tin vS muc c1<)rui ro cua vi~c su

d\lng trang thiet bi y te thu<)clo~i C, D cho nguai b~nh;

d) c;o quan, quan 1y vS trang thi@tbi y tS co trach nhi~m cong khai thong tin vS

trang thiet bi y teo

4. T6 chuc, ca nhan thong tin vS trang thi@tbi y t@phai chiu trach nhi~m vS

nhfrng thong tin do minh cung c~p.
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5. B(> tnrong B(>Y t~ c6 trach nhiern t6 clurc h~ thong thong tin v~ trang thiet

bi y t~.

Di~u 54. Nhan trang thi~t hi Yt~

1.48 Viec ghi nhan trang thiet bi y t~ thuc hien theo quy dinh hien hanh cua

phap luat v~ nhan hang h6a.

2. Trang thi~t bi y t~ nhap khau vao Vi~t Nam rna tren nhan chua thS hien hoac

thS hien chua du nhirng n(>idung theo quy dinh tai khoan 1 Dieu nay thi phai c6

nhan phu thS hien nhirng n(>idung b~t buoc bang tieng Viet va gill' nguyen nhan g6c

cua hang hoa,

Chuong VIII

QUAN LY, sir DVNG TRANG THlET BI Y TE T~I cAc CO s6 Y TE

Di~u 55. Nguyen t~c quan Iy, sir dung trang thi~t hi y t~

1. Viec quan ly, su dung trang thiet bi y t~ phai theo dung muc dich, cong

nang, ch~ d(>,bao dam ti~t kiem va hieu qua.

2.49 Trang thi~t bi y t~ phai dUQ'cbao quan, bao tri, bao duong, su d\lng va tuan

thu cac hu6ng d~n ky thu~t khac theo quy dinh cua nha san xu~t va phai duQ'ckiSm

dinh theo quy dinh t~i Nghi dinh nay dS bao dam ch~t lUQ'ng.

D6i v6i cac trang thiSt bi y tS c6 yeu c~u nghiem ng~t vS an toan v~ sinh lao

d(>ngthi ngoai vi~c phai tuan thu cac quy dinh vS bao dam ch~t luqng theo quy dinh

t~i Nghi dinh nay con phai tuan thu quy dinh cua phap lu~t vS an toan v~ sinh lao

d(>ng.

3. Phai l~p, quan ly, luu trll' d~y du h6 sa vS trang thiSt bi y tS; thvc hi~n h~ch

toan kip thai, d~y du trang thiSt bi y tS vS hi~n v~t va gia tri theo quy dinh hi~n hanh

cua phap lu~t v~ k~ toan, th6ng ke va cac quy dinh phap lu~t khac c6 lien quan; bao

dam kinh phi thvc hi~n cac nhi~m V\ltheo quy dinh t~i Khoan 2 DiSu nay.

4. Chiu sv thanh tra, kiSm tra, giam sat cua ca quan quan ly c6 th§.m quySn vS

quan ly trang thiSt bi y tS.

48 Kho{m nay dUQ'esua d6i thea quy djnh t~i Khoan 30 Bi~u I eua Nghj djnh s6 169/20 18INB-CP, e6 hi~u h,rek6 tlr
ngay 31 thang 12 nam 2018.
49 Kho<'mnay dUQ'esU'ad6i thea quy djnh t~i Kho{m 31 Bi~u I eua Nghj djnh s6 169/2018INB-CP, e6 hi~u h,rek€ tll'
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Di~u 56. Quan ly, sii' dung trang thi~t hi Y t~ trong cac co sO'y t~ cua Nha
, 50

mroc

Cac CO sa y tS cua Nha mroc ngoai viec thuc hien quan ly, sir dung trang thiet

bi y tS thea quy dinh tai DiSu 55 Nghi dinh nay, phai thuc hien quan ly trang thiet bi

y tS thea cac quy dinh sau:

1. Viec d~u tu, mua sam, quan ly, Slr dung trang thiet bi y tS dS thuc hien thea

quy dinh cua phap luat vS quan ly su dung tai san congo

2. Khuyen khich su dung cac trang thiSt bi y tS san xuat trong nuoc.

Di~u 57. Quy~n va trach nhiem cua co' sO'y t~ trong vi~c quan ly, sir dl}ng

trang thi~t hi Y t~

1. Co sa y ts co cac quyen sau:

a) Yeu c~u chu sa hfru s6 luu hanh thlJc hi~n vi~c bao duang dinh ky trong

thai h;;tnbao hanh;

b) Yeu c~u ben ban cung c~p tai li~u ky thu~t cua trang thiSt bi y tS;

c) TiSp nh~n cac trang thiSt bi y tS dfl qua su d\lng ph\lc V1) m\lc dich nghien

Clru khoa hQcva huang d~n su d\lng, sua chua trang thiSt bi y tS.

2. Co sa y ts co trach nhi~m:

a) Su d\lng, v~n hanh trang thiSt bi y tS thea dung huang d~n cua chu sa huu

trang thiSt bi y tS;

b) Dinh ky bao duang, kiSm dinh, hi~u chu~n thea huang d~n cua chu sa huu

trang thiSt bi y tS ho~c quy dinh cua phap lu~t;

c) Tham gia thu nghi~m, danh gia ch~t IUQ'l1gtrang thiSt bi y tS;

d) Bao cao vS cac truang hQ'Ptrang thiSt bi y tS co 16i va cac thong tin khac

thea yeu c~u cua co quan nha nuac co th~m quYSn;

dii Co sa y ts phai kiSm tra h6 so quan ly ch~t lUQ'l1gkhi tiSp nh~n trang thiSt

bi y tS; lUll giu va c~p nh~t kSt qua kiSm nghi~m cua t~t ca cac 10khi y tS.

ChU'O'ngIX

CONG BO, DANG KY TRlfC TUYEN

50 DiSu nay duQ'c sua d6i thea quy dinh t\li Khoan 32 DiSu 1 cua Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, co hi¢u h,rc k@tu

ngay 31 thang 12 nam 2018.
51 Di~m nay dUQ'Cb6 sung thea quy dinh t\li Khoan 33 DiSu 1 clla Nghi dinh s6 169/2018IND-CP, c6 hi~u h,rc k~ til'

ngay31 thang 12nam2018.
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Di~u 58. Cac trU'()'ng hop cong bB, dang ky, d~ ngh] c~p phep tr.,c tuy~n

1. Cong b6 du diSu kien phan loai trang thiSt bi y tS.

2. Cong b6 du dieu kien san xu~t trang thiSt bi y tS.

3. Cong b6 tieu chuAn ap dung trang thiet bi y tS.

4. Dang ky hru hanh trang thiSt bi y tS.

S. Cong b6 du dieu kien mua ban trang thiet bi y tS.

6. Cong b6 du diSu kien tu v~n vS ky thuat trang thiet bi y tS.

7.52 DS nghi c~p gi~y chung nhan dang ky hoat dong kiSm dinh trang thiSt bi y

tS.

8. DS nghi c~p gi~y phep nhap khau trang thiSt bi y tS.

9. DS nghi c~p gi~y chirng nhan hru hanh nr do cho trang thiSt bi y tS sfm xu~t

trong nuac.

10.53 C~p chung chi hanh nghS phan lo~i trang thiSt bi y tS.

Di~u 59. Yeu cAu dBi v6'i hB SO' cong bB, dang ky, d~ ngh! c~p phep tr.,c

"tuyen

H6 sa cong b6, dang ky, dS nghi c~p phep, dS nghi c~p gi~y chung nh~n luu

hanh t\1'do (sau day g<;>it~t la h6 sa dang ky) tr\1'ctuYSn duqc coi la hqp l~ khi bao

dam d~y du cac yeu c~u sau:

1. Co d~y du cac gi~y ta va nQi dung cac gi~y ta do duqc ke khai d~y du thea

quy dinh nhu h6 sa b&ngban gi~y va duqc chuySn sang d~ng van ban di~n tu. Ten

va~ ban di~n tu phai duqc d?t tuang ung vai ten lo~i gi~y ta trong h6 sa b&ngban

giay.

2. Cac thong tin cong b6, dang ky, dS nghi c~p phep duqc nh~p d~y du va

chinh xac thea thong tin trong cac van ban di~n tu.

Di~u 60. Thii t1}ccong bB tr,!c tuy~n

1. Nguai d~i di~n thea phap lu~t ke khai thong tin, tai van ban di~n tu, xac

nh~n b&ng chfr ky s6 cong cQng va thanh toan l~ phi tr\1'c tuYSn thea quy trinh

tren c6ng thong tin di~n tu cua BQY tS ho?c S6 Y tS.

52,I(hoan nay duQ'c sua d6i theo quy dinh t~i di~m a Khoan 34 Di@u 1 cua Nghi dinh s6 .. .I201S/ND-CP, c6 hi~u [\fC

ke til ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
53 Kh?fm nay duQ'Cb6 sung theo quy dinh t~i di~m b Khoan 34 Di@u 1 cua Nghj djnh s6 169/20IS/ND-CP, c6 hi~u

[\fCke til ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
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2. Sau khi hoan thanh viec giri h6 sa dang ky true tuyen, nguoi dai dien thea

phap lu~t se nhan diroc Phi~u tiep nhan h6 sa true tuyen,

3. Co quan tiep nhan h6 sa dang ky true tuyen thuc hien cac thu h,IC hanh

chinh tuong irng voi h6 sa dang ky thea quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. KSt qua cua thu tuc hanh chinh true tuyen la van ban dien ur co chir ky s6

cua co quan tiSp nhan h6 sa va co gia tri phap Iy nhu kSt qua thu tuc hanh chinh

giai quyet thea phuong thirc thong thuong,

5.54 Trong qua trinh hoat dong, chu so htru s6 hru hanh duoc gifr nguyen s6
phieu tiSp nhan h6 sa dll cong b6 truce do trong cac tnrong hop thay d6i t;;tikhoan 4

DiSu 24 cua Nghi dinh nay.

f)i~u 61. Luu trw h8 SO'dang ky tr\fc tuy~n

1.55 Truang hqp dang ky tr\fc tuySn, ca s6 dang ky phai luu tru h6 sa dang ky

thea quy dinh t?i khoan 1 DiSu 30 Nghi dinh nay.

2. Truang hqp cac gi~y ta trong h6 sa dang ky quy dinh t;;tikhoan 1 DiSu nay
bi m~t ho?c hu hong, ca s6 dang ky co trach nhi~m thong bao b~ng van ban cho ca

quan ti~p nh~n h6 sa, phai hoan chinh l;;tih6 sa va phai thong bao b~ng van ban cho

ca quan tiSp nh~n h6 sa sau khi dll hoan chinh l;;tih6 sa, tiSn hanh c~p nh~t h6 sa

sau khi co S\fd6ng y cua ca quan tiSp nh~n h6 sa.

3. Trong thai h;;tn35 ngay, kS til ngay nh~n duQ'c thong bao vS vi~c m~t h6 sa
nSu ca s6 khong co van ban thong bao dll hoan chinh l;;tih6 sa, ca quan tiSp nh~n

h6 sa co trach nhi~m:

a) Buy bo cac thong tin dll dang tai tren c6ng thong tin di~n tu co lien quan

dSn ca s6 th\fc hi~n vi~c phan lo;;titrang thiSt bi y tS, ca s6 san xu~t trang thiSt bi y

tS, ca s6 mua ban trang thiSt bi y tS, nguai tu v~n ky thu~t trang thiSt bi y tS, ca s6

kiSm dinh, hi~u chu~n trang thiSt bi y tS, s6 lUll hanh cua trang thiSt bi;

b) Thu h6i s6 lUll hanh va gi~y phep nh~p kh~u trang thi~t bi y tS.

4. Ca s6 dang ky khong duQ'c tiSp t\lC ho;;ttdQng va trang thiSt bi y tS khong

duQ'c luu hanh kS til thai diSm ca quan tiSp nh~n h6 sa huy bo cac thong tin thea

quy dinh t?i khoan 3 DiSu nay.

ChuO'ng X

TO CHUCTHlfc HIEN. .
54 Kho~m nay dugc b5 sung thea quy dinh t<;liKhoan 35 Di~u 1 cua Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, co hi~u hlC kS ttl"

ngay 31 thang 12 nam 2018.

55 Kho{m nay dugc sua d5i thea quy dinh t<;liKho{m 36 Di~u I cua Nghi dinh s6 169/20 I8IND-CP, co hi~u ItJc k€ til"
ngay 31 thang 12 nam 2018.
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Di~u 62. Trach nhiem ella Bf Y t~. .
Bq Y tS chiu trach nhiem tnroc Chinh phu thuc hien quan ly nha mroc vS trang

thiet bi y ts va co cac nhiem vu, quyen han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thu nrong Chinh phu ban hanh hoac ban hanh theo tham

quyen van ban quy pham phap luat, quy chuan ky thuat quoc gia, chiSn hroc, chinh

sach, kS hoach vS trang thiet bi y tS, bao g6m:

2. Chi dao va t6 chirc thirc hien van ban quy pham phap luat, chiSn luoc, chinh

sach, kS hoach vS trang thiSt bi y tS.

3. T6 chirc thong tin, truyen thong vS trang thiet bi y tS.

4. T6 clnrc dao tao, b6i duong nguon nhan lire lam cong tac trang thiet bi y tS.

5. Dang tai cong khai tren c6ng thong tin di~n tll' cua Bq Y tS cac thong tin vS:

a) Gia trung th~u mua s~m trang thiSt bi y tS cua cac ca sa y ts Nha nuac tren

ph?m vi toan qu6c;

b) Danh sach cac trang thiSt bi y tS da:bi thu h6i s6 luu hanh.

6. Thanh tra, kiSm tra, giai quYSt khiSu n?i, t6 cao va xu Iy hanh vi vi ph?m
phap lu~t trong lInh V\ICtrang thiSt bi y tS.

7. Hqp tac qu6c tS vS trang thiSt bi y tS.

8.56 Quy dinh chi tiSt vi~c phan lo?i trang thiSt bi y tS bao dam phu hqp vai cac

diSu uac qu6c tS vS phan lo?i trang thiSt bi y tS cua Hi~p hqi cac qu6c gia Dong

Nam A rna Vi~t Nam la thanh vien; ban hanh chuang trinh dao t?O th\Ic hanh phan

lo?i trang thiSt bi y tS.

9.57 Ban hanh danh m\lc trang thiSt bi y tS phai dugc kiSm dinh va quy trinh

kiSm dinh d6i vai tung lo?i trang thiSt bi y tS trong danh m\lc.

10.58Huang dftn C\lthS cach ghi trong h6 sa ky thu~t chung ASEAN.

Di~u 63. Tnieh nhi~m ella Bq Khoa hqe va Cong ngh~

1. Ban hanh danh m\lc trang thiSt bi y tS la phuong ti~n do phai phe duy~t m&u,

kiSm dinh, hi~u chu&nsau khi co y kiSn th6ng nh~t cua B9 Y tS.

56 Khoim nay duqc b6 sung thea quy dinh t?i Khoan 37 Di~u I clla Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, c6 hi~u l\fc k€ tIT
ngay 31 thang 12 nam 2018.

5? Khofm nay duqc b6 sung thea quy dinh t?i Khofm 37 Di~u I clla Nghi dinh s6 169/20 1S/ND-CP, co hi~u l\fc k~ tIT
ngay 31 thang 12 nam 20 IS.

58 Kho1m nay duqc b6 sung thea quy dinh t?i Kho1m 37 Di~u 1 clla Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hi~u l\fc k€ tIT
ngay 31 thang 12 nam 201S.
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2. Chu tri hoac phoi hop voi B(_)Y tS trong viec xay dung cac tiel! chuan gu6c

gia vS trang thiSt bi y ts; thanh tra, kiSm tra vS ch~t IUQ11gtrang thiet bi y te la

phuong ti~n do va thiSt bj birc xa.

Di~u 64. Traeh nhiem ella Bo Tai chinh. .
1.Huang d~n viec quan ly cong san la trang thiet bi y tS d6i voi co sa y tS cua

Nha mroc sau khi co '1 kien cua B(_) Y tS.

2. Quy dinh cu thS viec quan ly, sir dung cac loai phi, l~ phi thuoc linh V\l'C

trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap luat vS phi, l~ phi.

Di~u 65. Trach nhiem ella Dy ban nhfin dan tinh

1. Chiu trach nhiem quan 1'1cac hoat dong lien quan dSn kinh doanh, sir dung

trang thiet bi y tS tren dia ban tinh.

2. T6 chirc thong tin, truyen thong vS trang thiSt bi y tS tren dia ban tinh.

3. T6 chuc b6i duang ngu6n nhan l\l'c lam cong tac trang thiSt bi y tS tren dia

ban tinh.

4. Dang tai cong khai tren c6ng thong tin di~n tu cua -Oyban nhan dan tinh va

gui B(_)Y tS thong tin vS:

a) Gia trung thfru mua s~m trang thiSt bi y tS cua cac co sa y ts Nha nuac tren

dia ban tinh;

b) Danh sach cac trang thiSt bi y tS dtl bi thu h6i s6 luu hanh tren dia ban tinh.

5. Thanh tra, kiSm tra, giai quySt khiSu n~i, t6 cao va xu 1'1hanh vi vi ph~m

phap lu?t trong lInh V\l'Ctrang thiSt bi y tS tren dia ban tinh.

Di~u 66. Traeh nhi~m ella ta ehtfe, ea nhan kinh doanh trang thi~t bi Yt~

1. T6 chuc, ca nhan kinh doanh trang thiSt bi y tS phai chiu trach nhi~m vS an

toan, ch~t IUQ11gd6i vai trang thiSt bi y ts do mlnh kinh doanh.

2.59 Chu sa huu s6 luu hanh co trach nhi~m:

a) Th\l'c hi~n vi~c cong b6 tieu chuAn ap d\lng ho~c dang k'1 luu hanh trang

thiSt bi y tS thea quy dinh cua Nghi dinh nay;

b) Thanh l?p, duy tri co sa bao hanh trang thiSt bi y tS ho~c k'1 hqp d6ng vai
co sa bao hanh trang thiSt bi y ts;

59,I(hoimnay duqc sua d6i theo guy dinh t\li di€m a Kho{m38 f}i~u 1 cua Nghi dinh s5 169/20 18/Nf}-CP, c6 hi~u h,l'c
ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.
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c) Lap, duy tri h6 sa thea d5i trang thiet bi y ts va thuc hien truy xu~t nguon

g&c trang thiSt bi y tS thea quy dinh tai Nghi dinh nay, tnr tnrong hop cac trang

thiSt bi y tS sfr dung mot l~n thea quy dinh cua chu sa htru trang thiSt bi y ts; bao

cao sa Y tS va co quan Cong an khi phat hien nham l~n, th~t thoat trang thiet bi y tS

co chua chftt rna tuy va tien chat, nguyen lieu san xuat trang thiet bi y tS co chua

chftt rna tuy va tiSn chat;

d) Thong tin d~y du, chinh xac vS san pham tren nhan, trong tai lieu kern thea

trang thiSt bi y tS thea quy dinh cua phap luat vS nhan hang hoa va quy dinh tai

Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thai, d~y du, chinh xac vS nguy CO' gay anh huang x~u dSn suc

khoe nguoi su d\mg, rnoi truong; cach phong ngua cho nguoi ban hang va nguoi

tieu dung; cung c~p thong tin vS yeu c~u d6i vai vi~c v~n chuySn, luu gill', bilO

quan, su d\mg trang thiSt bi y ts;

e) Kip thai ngung lUll hanh, thong bao cho cac ben lien quan va co bi~n phap

xu ly, kh~c phl,lc ho~c thu h6i trang thiSt bi y tS co 16i thea quy dinh t~i Nghi dinh

nay. Trong truong hqp xu ly b&nghinh thuc tieu huy thi vi~c tieu huy trang thiSt bi

y tS phai tuan thea quy dinh cua phap Iu~t vS bao v~ rnoi truong, quy dinh cua phap

lu~t co lien quan va phai chiu toan b9 chi phi cho vi~c tieu huy do;

g) Tuan thu quy dinh phap lu~t, quySt dinh vS thanh tra, kiSrn tra cua CO' quan

nha nuac co thftrn quySn;

h) B6i thuong thi~t h~i thea quy dinh cua phap Iu~t khi trang thiSt bi y tS co

16i',

i) Chiu trach nhi~rn bao dam cac gi~y to sau Iuon co hi~u IlJc trong thai gian s6

luu hanh con gia tri;

- Gi~y chung nh~n lUllhanh tl,r do d6i vai trang thiSt bi y tS nh~p khftu;

- Gi~y uy quYSntru truong hgp thea quy dinh t~i diSrn a khoan 1 DiSu 21 Nghi

dinh nay;

- Gi~y xac nh~n du diSu ki~n bao hanh ho~c tai Ii~u chung rninh khong co diSu

ki~n bao hanh nSu khong ap d\mg.

k), Chiu trach nhi~rn bao dam trang thiSt bi y tS chi dUQ'csan xu~t trong thai

gian giay chung nh~n d~t tieu chuftn quan ly ch~t luqng cua CO' sa san xu~t con hi~u

luc'. ,

1)Chiu trach nhi~rn truac phap lu~t vS tinh hqp phap, chinh xac cua cac tai li~u

da dang tai khi thlJc hi~n cac thu wc trong Nghi dinh nay;
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rn) Cung c§.p cho co sa y t8 noi rnua trang thi8t bi y t8 01 b9 h6 sa quan Iy ch§.t

luong quy dinh tai khoan 4 Di~u 30 Nghi dinh nay cua trang thi8t bi y t8 do;

n) Cac nghia vu khac thea quy dinh cua phap luat.

3. Van phong dai dien cua chu sa hiru s6 hru hanh phai thuc hien d~y du nghia

vu thea quy dinh tai khoan 2 Di~u nay.

4.60 Co sa rnua ban, xu§.tkhau, nhap khau, chuyen nhuong trang thi8t bi y t8 co

chua ch§.t rna tuy va ti~n chat, nguyen lieu san xuat trang thiet bi y t8 co chua ch§.t

rna tuy va tien ch§.tco trach nhiem:

a) Bao cao rnua ban, xu§.t khau, nhap khau, chuyen nhuong trang thiet bi y t8

co chua ch§.t rna tuy va ti~n chat, nguyen lieu san xu§.t trang thiet bi y t8 la ch§.t rna

tuy va ti~n ch§.t thea Mftu s6 05 va 06 quy dinh t~i Ph\ll\lc X ban hanh kern thea

Nghi dinh nay gui B9 Y t8 va gui B9 C6ng an d6i vai vi~c xu§.t khfiu, nh~p khfiu

trang thi8t bi y t8 co chua ch§.trna tuy va ti~n ch§.t, nguyen li~u san xu§.t trang thi8t

bi y t8 la ch§.t rna tuy va ti~n ch§.t trong vong 10 ngay, kS tu ngay rnua ban, xu§.t

khfiu, nh?P khfiu, chuySn nhuQ'ng trang thi8t bi Y t8 ho~c nguyen li~u san xu§.t trang

thi8t bi y t8 co chua ch§.trna tuy va ti~n ch§.t;

b) Bao cao 06 thang va bao cao narn tuang ung v~ vi~c xu§.t, nh?P, t6n kho, su

d\lng trang thi8t bi y t8 co chua ch§.t rna tuy va ti~n ch§.t, nguyen li~u co chua ch§.t

rna tuy va ti~n ch§.t thea Mftu s6 03 quy dinh t~i Ph\ll\lc X ban hanh kern thea Nghi

dinh nay va gui B9 Y t8 truac ngay 15 thang 7 va truac ngay 15 thang 01 hang

narn',

c) Bao cao Sa Y t8 thea Mftu s6 07 quy dinh t~i Ph\l l\lc X ban hanh kern thea
Nghi dinh nay trong thai h~n 48 gia, kS tu khi phat hi~n nh~rn Iftn, th§.t thoat trang

thi8t bi y t8 co chua ch§.t rna tuy va ti~n ch§.t, nguyen li~u la ch§.t rna tuy va ti~n

ch§.t.

5.61 T6 chuc th\Ic hi~n vi~c phan lo~i trang thi8t bi y t8:

, a) Trong qua trinh ho~t d9n~, T6 chuc t~\Ic hi~n vi~c phan lo~i !rang thi8t bi y

te phai co trach nhi~rn dap ung day du cac dieu ki~n quy dinh t~i Dieu 7 Nghi dinh

nay;

b) Phai chiu trach nhi~rn va th\Ic hi~n cac bi~n phap kh~c ph\lc d6i vai nhung

truang hQ'Pban hanh k8t qua phan lo~i sai v~ rnuc d9 rui ro cua trang thi8t bi y t8

ho~c ban hanh k8t qua phan lo~i sai v~ thfirn quy~n quy dinh t~i Nghi dinh nay;

60 Kh?im mlY duqe b6 sung thee quy dinh t?i diSm b Khoan 38 Di€u 1 eua Nghi djnh s6 169/20 18/ND-CP, co hi~u
h,reke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

61 Kh?an nay duqe b6 sung thee quy djnh t?i diSm e Khoan 38 Di€u 1 eua Nghj djnh s6 169/20 18IND-CP, co hi~u
h,reke tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

63



c) Cong b6 kSt qua phan IOC;litren cong thong tin dien tir cua B9 Y tS trong

yang 05 ngay lam viec kS tir ngay ban hanh.

6.62 Cac co sa san xu§.ttrang thiSt bi y tS duoc phep nhap khau hoat ch§.t co tac

dung duoc ly dS san xuat trang thiet bi y tS. Co sa chi duoc sir dung hoat ch§.tnhap

khgu dS san xuat trang thiet bi y tS, khong duoc srr dung voi muc dich khac, tnr

tnrong hop ban cho co sa san xu§.t trang thiSt bi y tS khac dS san xuat chinh san

pham do. H6 sa, thu tuc nhap khgu cac hoat ch§.t co tac dung diroc Iy dS san xu§.t

trang thiet bi y tS diroc thirc hien thea quy dinh phap Iu?t vS diroc.

Churrng XI

DlEU KHoAN THI HANH63

Di~u 67. Hieu lire thi hanh. .
1. Nghi dinh mlY co hi~u I\1cthi hanh kS tu ngay ky ban hanh.

2. Khoan 10 DiSu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006

cua Chinh phu vS nhan hang hoa hSt hi~u I\1ckS tu ngay Nghi dinh nay co hi~u l\1c

thi hanh.

Di~u 68. Di~u khmin chuy~n ti~p

1. Ca sa san xu§.t trang thiSt bi y tS da hOC;ltd9ng truac ngay Nghi dinh nay co

hi~u I\1cthi hanh duQ'ctiSp t\lChOC;ltd9ng san xu§.tnhung phai hoan thanh vi~c cong b6

du diSu ki~n san xu§.ttruac ngay 01 thang 7 nam 2017. Rieng d6i vai quy dinh vS h~

th6ng quan Iy ch§.t Iuqng: Ca sa san xu§.t trang thiSt bi y tS phai hoan thanh vi~c ap

d\lng h~ th6ng quan Iy ch§.tIuqng ISO 9001 truac ngay 01 thang 01 nam 2018 va h~

th6ng quan Iy ch§.tIuqng ISO 13485 truac ngay ngay 01 thang 01 nam 2020.

62 Kh~n'mnay dUQ'eb6 sung thea quy dinh t~i di6m d Khoan 38 Di~u 1 eua Nghi dinh s5 169/2018IND-CP, e6 hi~u

h,reke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.

63 Di~u 2, Di~u 3 eua Nghi dinh s5 169/20 18IND-CP, e6 hi~u h,re k6 tu ngay 31 thang 12 nam 2018 quy dinh nhu'

sau:

"miu 2. Hifu llJ'cthi himh

I. Ngh; a;nh nay co hi¢u hrc thi hanh tir ngay kY ban hanh.
2. Bai bo cac q1!y a;nh sau cua Ngh; a;nh s6 36/20 16IND-CP k6 tt'rngay Ngh; a;nh nay co hi¢u i1,fcthi hanh:

a) Khocm 2 Dieu 12;
b) Diim b khocm 2 Didu 15;

c) Mdu s6 10 Phl:lhlc I;
d) Mdu s6 11 Phl:lil:lc I;
a) Mdu s6 08 Phl:li¥c IV.
mill 3. Trach nfliem t6 clurc thuc hien

1. B(>truang B(>id co trach nht¢m h·uong ddn, t6 chUc va kdm tra vi¢c thi hanh Ngh; a;nh nay.

" , 2. C~c B(>tr!rang, Thu truang cO'quan ngang B(>,Thu !ruang co' quan thu(>cChinh phU, Chzi t;ch Uy ban nhan

dan tmh, thanh pho tr1,fCthu(>cTrung uong va cac co' quan, to chuc, ca nhcm lien quan ch;u trach nhi¢m thi hanh

Ngh; a;nh nay. "
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2. Cac co sa mua ban dll hoat dong tnroc ngay Nghi dinh nay co hieu lire thi

hanh duoc tiSp tuc hoat dong nhung phai hoan thanh thu tuc cong b6 du diSu kien

mua ban theo quy dinh tai Nghj dinh nay truce ngay 01 thang 01 nam 2017.

3. Cac t6 chirc, ca nhan thuc hien dich vu trang thiet bi y tS dll hoat dong tnroc

ngay Nghi dinh nay co hieu hrc duoc tiep tuc hoat dong nhung phai hoan thanh yi~c

dS nghi cong b6 du diSu kien tu v~n ky thuat trang thiSt bi y tS hoac cong bo du

diSu kien kiem dinh, c~p chtrng chi hanh nghe truce ngay 01 thang 7 nam 2017.

4. Cac trang thiSt bi y tS dll duQ'c san xu~t t?i Vi~t Nam ho~c dll duQ'c nh~p

kh§.uVi~t Nam truac ngay Nghi dinh nay co hi~u l\l'c thi hanh truac ngay Nghi dinh

nay co hi~u l\l'c thi hanh duQ'ctiSp t\lClUllhanh dSn khi bi thanh ly theo quy dinh t?i

khoan 1 DiSu 22 Lu~t quan ly, su d\lng tai san nha nuac ho~c dSn hSt thai h?n ghi

tren gi~y chung nh~n dang ky luu hanh.

5.64 Vi~c c~p gi~y phep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS ho~c cAp s6 dang ky lUll

hanh d6i vai trang thiSt bi y tS san xuAt trong nuac ho~c trang thiSt bi y tS 1a sinh
ph§.m ch§.n doan in vitro duQ'cth\l'c hi~n theo quy dinh cua phap 1u~thi~n hanh dSn

hSt thai h?n quy dinh t?i khoan 6 DiSu nay va co gia tri nhu sau:

a) GiAyphep nh~p kh§.u trang thiSt bi y tS thue?c10?iB, C, D dll duQ'cc~p trong

nam 2018 hSt h?n hi~u l\l'c vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va cac gi~y phep nh~p

kh§.u duQ'c c~p trong nam 2019 co gia tri dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2019, tru

truang hQ'Pquy dinh t?i khoan 1 DiSu 42 va diSm d khoan nay;

D6i vai cac gi~y phep nh~p kh§.u sinh ph§.m ch§.n doan in vitro dll duQ'c cAp

trong nam 2018,2019: Co gia tri dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2019 va khong h?n

chS vS s6 lugng nh~p kh§.u. Ca quan hai quan khong th\l'c hi~n vi~c ki@msoat s6

1uQ'ngnh~p kh§.ud6i vai truang hQ'Pnay;

, T6 chuc, ca nhan kinh doanh trang thiSt bi y tS chiu trach nhi~m bao dam cac

giay ta quy dinh t?i diSm i khoan 2 DiSu 66 Nghi dinh nay luon co hi~u l\l'c trong

thai gian gi~y phep nh~p kh§.u con gia trioTruang hQ'Pkhong tiSp t\lC th\l'c hi~n vi~c
duy tri hi~u l\l'c cua cac giAy ta tren, t6 chuc, ca nhan kinh doanh trang thiSt bi y tS

ph~i co tr~ch nhi~m thong bao vS Be?Y tS dS th\l'c hi~n vi~c thu h6i gi~y phep nh~p

khau dll cap theo quy dinh.

b) D6i vai trang thiSt bi y tS thue?c10?iA dll co phiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6

tieu chu§.n ap d\lng do Sa Y tS c~p duQ'cnh~p kh§.u theo nhu c~u, khong h?n chS s6
1uQ'ngrna khong c~n van ban xac nh~n la trang thiSt bi y tS cua Be?Y tS khi th\l'c

hi~n thli t\lCthong quan;

D6i vai trang thiSt bi y tS kho~g thue?Sdanh m\lc phai c~p gi~y phep nh~p kh§.u

va dll co ban phan 10?i 1a trang thiet bi y te thue?C10?i B, C, D do t6 chuc phan 10?i

64X~oa~ nay duqc sua d6i thea guy djnh t~i di~m a Khoan 39 Di~u 1 cua Nghj djnh s6 169/20 18/ND-CP, co hi~u it,J'C

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
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duoc B9 Y t~ cong b6 thong tin tren cong thong tin di~n nr duoc tiep tuc nhap khau

d~n hSt ngay 31 thang 12 nam 2019 thea nhu cau, khong han chS s6 hrong rna

khong c~n van ban xac nhan la trang thiet b] y tS cua B9 Y tS khi thirc hien thu tuc

thong quan.

c) Trang thiet bi y t~ la sinh pham chan doan in vitro da duoc c~p gi~y dang ky

luu hanh thea quy dinh cua Luat duoc nam 2005 va cac van ban huang din thi hanh

Luat nay thi gia tri sir dung cua s6 luu hanh da diroc c~p co hieu lire d~n hSt thai

gian ghi tren gi~y dang ky luu hanh. Rieng d6i voi cac s6 dang ky luu hanh sinh

pham ch~n doan in vitro h~t hieu lire sau ngay 01 thang 01 nam 2019 va tnroc ngay

3 1 thang 12 nam 2019 thi duqc ti~p t\lC su d\lng d~n hSt ngay 31 thang 12 nam

2019;

Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro da n9P h6 sa dang ky luu

hanh thea quy dinh cua Lu~t duqc 2005 truac ngay 01 thang 01 nam 2019 duqc giai

quySt thea quy dinh cua Lu~t duqc 2005;

Trang thi~t bi y t~ la sinh ph~m ch~n doan in vitro nh~p kh~u n9P h6 sa trong

giai do~n til ngay 01 thang 01 nam 2019 dSn hSt ngay 31 thang 12 nam 2019 duqc

c~p gi§.yphep nh~p kh~u thea quy dinh cua Lu~t duqc nam 2005 va co hi~u lvc dSn

h~t ngay 31 thang 12 nam 2019;

B~t d~u ti~p nh~n h6 sa va c§.ps6 dang ky luu hanh d6i vai trang thi~t bi y t~

ch~n doan in vitro san xu§.t trong nuac til ngay 01 thang 01 nam 2019.

d) Rna ch§.t, chS ph~m di~t con trung, di~t khu~n dung trong lInh vvc gia d\lng

va y t~ chi co m9t m\lc dich la khu khu~n trang thi~t bi y t~ da duqc c§.pgi§.ychung

nh~n luu hanh nSu hSt hi~u lvc sau ngay 01 thang 7 nam 2016 va truac ngay 01

thang 01 nam 2019 thi ti~p t\lCduqc su d\lng gi§.y chUng nh~n luu hanh do d~n hSt

ngay 31 thang 12 nam 2019;

B~t d~u ti~p nh~n h6 sa va c§.ps6 dang ky luu hanh d6i vai hoa ch§.t, chS ph~m

di~t con trung, di~t khu~n dung trong lInh vvc gia d\lng va y tS chi co m9t m\lc dich

la khu khu~n trang thiSt bi y tS til ngay 01 thang 01 nam 2019.

d) Trang thiSt bi y t~ san xu§.t trong nuac da duqc c§.p gi§.y chung nh~n dang

ky luu hanh thi gia tri su d\lng cua s6 luu hanh da duqc c~p co hi~u lvc dSn hSt thai

gian gh~tren gi§.ydang ky luu hanh. Rieng d6i vai cac gi~y chung nh~n dang ky luu

hanh het hi~u lvc sau ngay Nghi dinh nay co hi~u lvc va truac ngay 31 thang 12

nam 2019 thi duqc ti~p t\lCsu d\lng dSn h~t ngay 31 thang 12 nam 2019.

6.65 B~t d~u ti~p nh~n h6 sa cong b6 tieu chu~n ap d\lng cac trang thiSt bi y tS

thu9C lo~i A kS til ngay 01 thang 01 nam 2017 va phi~u tiSp nh~n h6 sa cong b6

tieu chu~n ap d\lng co hi~u lvc kS til 01 thang 7 nam 2017; b~t d~u ti~p nh~n h6 sa

65,Khofm nay duqe Sll'a d6i theo quy dinh t~i di~m b khoan 39 Di~u 1 eua Nghi dinh s& 169/20IS/ND-CP, e6 hi~u l~re

ke tiT ngay 31 thang 12 nam 20 IS.
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dang ky hru hanh cac trang thiet bi y tS thuoc loai B, C, D kS nr ngay 01 thang 7

nam 2017 va s6 hru hanh trang thiSt bi y tS CC>hieu lire kS tir ngay 01 thang 01 nam

2020, tnr tnrong hop quy dinh tai diSm c, d khoan 5 DiSu nay.

7. Nhan cua trang thiSt bi y tS da duoc san xuat tai Viet Nam hoac da duoc

nhap khftu vao Viet Nam tnroc ngay cac quy dinh tai khoan 5 DiSu nay duoc tiSp

tuc su dung dSn het thai han su dung cua trang thiSt bi hoac dSn khi bi thanh ly thea

quy dinh tai khoan 1 DiSu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha mroc hoac dSn hSt

thai han ghi tren gi~y chimg nhan dang ky hru hanh,

8.66 T6 chuc thvc hi~n vi~c phan lo:;titrang thiSt bi y tS co trach nhi~m hoan

thanh vi~c cong khai kSt qua phan lo:;titrang thiSt bi y tS da ban hanh truac ngay 31

thang 12 nam 2018 tren c6ng thong tin di~n tu cua BQY tS truac ngay 01 thang 4

nam 2019

Cac gi~y to chung minh kSt qua phan lo:;tithea hinh thuc thua nh~n da nQPh6 sa

cho ca quan quan ly truac ngay 31 thang 12 nam 2018 duqc tiSp t\lCsu d\lng dS dang

ky lUllhanh trang thiSt bi y tS d6i vai h6 sa do.

9.67 T~t ca cac chung nh~n da qua dao t:;tovS phan lo:;titrang thiSt bi y tS duqc

c~p truac ngay 31 thang 12 nam 2018 chi CC>hi~u h,rc la 03 nam kS tll' ngay kY·

10.68 Chu sa hfru s6 luu hanh phai thlJC hi~n vi~c ra soat kSt qua phan lo:;ti
trang thiSt bi y tS thea quy dinh t:;tikhoan 2 DiSu 4 Nghi dinh nay va bao cao BQY

tS truac ngay 01 thang 7 nam 2019.

Truang hqp kSt qua ra soat CC>sv thay d6i vS muc dQ rui ro thi chu sa huu s6
luu hanh co trach nhi~m thvc hi~n l:;tithu tl)Cdang ky luu hanh thea muc dQ rui ro

maio Trang thiSt bi y tS nh~p khftu da duqc thong quan va trang thiSt bi y tS san xu~t

trong nuac da xu~t xuang truac ngay 31 thang 12 nam 2020 thuQc truCmg hqp quy

dinh t:;tikhoan nay duqc luu hanh dSn hSt thai gian su dl)ng cua san phftm.

11.69 H6 sa ky thu~t chung ASEAN (CSDT) duqc ap d\lng thvc hi~n kS tll'

ngay 01 thang 07 nam 2020. KS tll' ngay 01 thang 07 nam 2020, cac ca sa dS nghi

c~I?s6 luu hanh khong phai cung c~p cac gi~y ta quy dinh t:;tidiSm g, i, m khoan 1

Dieu 26 cua Nghi dinh nay.

66,Khoan nay duQ'cb6 sung thea quy dinh tl;lidi€m C khofm 39 Di€u 1 clla Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, co hi~u h,rc

ketungay31 thang 12nam2018.
67,Khoan nay duQ'c b6 sung thea quy dinh tl;lidi€m d khoan 39 Di~u 1 clla Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP, eo hi~u h,rc

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
68,Khofmnay duQ'cb6 sung thea quy djnh tl;lidi€m d khofm 39 Di~u 1 clla Nghj dinh s6 169/20 18/ND-CP, c6 hi~u h,re

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
69,Khoim nay QUQ'cb6 sung thea quy djnh tl;lidi€m e khoan 39 Di~u I ella Nghi djnh s6 169/20 18/ND-CP, eo hi~u hW

ke tu ngay 31 thang 12 nam 2018.
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12.70 Cac co so san xuat khi y tS phai hoan thanh viec ap dung h~ thong quan

ly chc1throng ISO 900 1 hoac nrong dirong k~ til ngay 01 thang 01 nam 2020. B<)

tnrong B<)Y tS quy dinh cu th~ viec quan ly ch~t hrong khi y tS.

13.71 V~t lieu, phan mSm (software), phu kien va khi y ts khong phai thuc hien

dang ky luu hanh, c~p phep nhap kh~u theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Di~u 69. Trach nhiem hmrng din va thi hanh

1. B<)tnrong B<)Y tS co trach nhiem huang dfin, t6 chirc va kiem tra viec thi

hanh Nghi dinh nay.

" I
I

2. Cac B<)tnrong, Thu twang co quan ngang B<),Thu tnrong co quan thuoc

Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung uong va cac co

quan, t6 clnrc, ca nhan lien quan chiu trach nhi~m thi hanh Nghi dinh nay.!.

BQYTE

S6: O)/VBHN-BYT

tic THVC VAN BAN HQP NHAT

Ha N(5i, ngay 50thang O~nam 2019

Nui nh{in:
- Van phong Chfnh phu (Cong baa,
C6ng thong tin di~n tt'r Chfnh phu);

- BQ tmc'ng BQY tS (dS b/e);

- C6ng Thong tin di~n tt'r BQY tS;

- Luu: VT, TB-CT, PC.

: I

I

7°,Khoimm\y duqc b6 sung thea quy djnh t<;lidiem g khofm 39 Dieu 1 cua Nghj djnh s6 169/2018/ND-CP, co hi~u hJc

ke til ngay 31 thang 12 nam 2018.
71,Khofmnay duqc be, sung thea quy djnh t<;lidiem h khoan 39 Dieu 1 cua Nghi dinh s6 169/20IS/ND-CP co hieu luc
ke tir ngay 31 tMng 12 nam 2018. . . , .,
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Phu luc I
MAU VAN BAN CONG BO DANG KY, DE NGHJ cAp PHEP,
DE NGHI cAp GIAy CHUNG NHAN LUlJ H.ANHTU DO

. (Kern thea Nghi dinh s6 36i20161ND-CP .

ngay 15 thang 05 ndm 2016 cua Chinh phu)

Mfiu s6 01 Van ban cong b6 du dieu kien phan loai trang thiet bi y tS

Mfiu s6 02 Van ban cong b6 du dieu kien san xu~t trang thiSt bi y tS

Mfiu s6 03
Van ban cong b6 tieu chuan ap dung cua trang thiet bi y tS thuoc
loai A

Mfiu s6 04 Van ban dS nghi c~p moi so hru hanh trang thiet bi y tS

Mfiu s6 05 Van ban dS nghi c~p lai s6 hru hanh trang thiSt bi y tS

Mfiu s6 06 Van ban dS nghi gia han s6 hru hanh trang thiet bi y tS

Mfiu s6 07 Van ban cong b6 du diSu kien rnua ban trang thiSt bi y tS

Mfiu s6 08 Van ban dS nghi c~p giay phep nhap kh~u trang thiSt bi y tS

Mfiu s6 09
~an ban cong b6 du diSu ki~n tu v~n vS ky thu~t trang thiSt bi y
te

Mfiu s6 10
Van ban cong b6 du diSu ki~n kiSrn dinh, hi~u chu~n trang thiSt

bi y tS

Mfiu s6 11
Van ban dS nghi c~p gi~y chung nh~n lUllhanh t\1'do d6i vai trang

hiSt bi y tS chua co s6 dang ky lUllhanh

Mfiu s6 12
Van ban dS nghi c~p gi~y chUng nh~n lUll hanh t\1'do d6i vai

trang thiSt bi y tS dff co s6 dang ky lUllhanh

Mfiu s6 13
Van ban dS nghi nh~p kh~u trang thiSt bi y tS co ch~t rna tuy va

tiSn ch~t

Mfiu s6 14
Van ban dS nghi nh~p kh~u nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y
tS co ch~t rna tuy va tiSn ch~t

Mfiu s6 15
Van ban dS nghi xu~t kh~u trang thiSt bi y tS co ch~t rna tuy v~

tiSn ch~t

Mfiu s6 16
Van ban dS nghi xu~t kh~u nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y

tS co ch~t rna tuy va tiSn ch~t

Mfiu s6 17
Van ban dS nghi c~p rnai chUng chi hanh nghS phan lo~i trang

thiSt bi y tS



Mfiu s6 18 Van ban dS nghi diSu chinh thong tin trong chirng chi hanh ngh€
phan loai trang thiet bi y tS

Mfiu s6 19

Mfiu s6 20

Van ban dS nghi diSu chinh thong tin trong phieu cong b6 dli
diSu kien phan loai trang thiet bi y tS

Van ban dS nghi diSu chinh thong tin trong phieu tiep nhan hi>so

cong b6 du diSu kien san xuat trang thiet bi y tS

Mfiu s6 21 Van ban dS nghi diSu chinh thong tin trong phieu tiSp nhan hi>so

cong b6 du diSu kien mua ban trang thiet bi y tS



72 ~ ,

Mau SO 01

TEN co sa PHAN LO~I CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI¥T NAM

BQc l~p - T., do - Hanh phuc

sf>: . 1 , h ' ~ 20... ... ...... , ngay ........ tang ........ nam ...

VAN BAN CONG BO

Bu di~u ki~n phan Ioai trang thi~t b] Y t~

Kinh gui: BQY tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS)

1. Ten co sa phan loai: .

Ma s6 thuS hoac S6 gi~y phep thanh l~p Van phong dai dien: ..

Dia chi: 2 .

Di~n thoai: Fax: ..

Email: Website (nSu co): ..

2. Nguoi dai dien tnroc phap lu~t cua ca sa:3

H 'Ao va ten: .

~6 CMNDIHQ chien/can circe cong dan: ngay c~p: .

noi cap: .

Di~n thoai di dong: Email: .

3. Ngiroi dang ky thirc hien phan loai":

H 'A

- <;> va ten: .

~6 CMNDIHQ chien/can circe cong dan: Ngay c~p: .

noi cap: .

S6 clnrng chi hanh nghe phan Ioai: 5 .. .lBYT -CCHNPL, ngay c~p ..

Pham vi thuc hien phan loai: 6 .

72 M~u nay diroc sua d6i thea quy djnh tai khoan 3 Di€u 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hieu

hrc k€ til ngay 31 thang 12 nam 2018
1 Dia danh.
2 Ghi thea dia chi tren giAydang ky doanh nghi~p.
3 La nguai duQ'cghi tren giAydan,g ky kinh doanh hQ'pl~ ho~c nguai duQ'cnguai d~i di~n

tm&cphap lu~t cua Cong ty uy quyen. ,
4 La n~uai du di€u ki~n quy dinh t~i Dieu 6 Nghi dinh ~6.,
5 La so chUngchi hanh ngh€ philn lo~i da duQ'cBQY te cap. , " .
6 Trang thi8t bi y t8 chAndoan In vitro ho~c khong phai Trang thiet bi y te chan doan In vItro

ho~c khai ca hai.



H '"- <;> va ten: .

~6CMNDIHQ chien/can circe cong dan: Ngay cap: .

noi cap: .

S6 chirng chi hanh nghe phan loai: 5 ..• IBYT-CCHNPL, ngay cc1p .

Pham vi thirc hien phan loai: 6
..•.......•...

Sau khi nghien CUuNghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
cua Chinh phu v@quan ly trang thiet bi y tS, chung toi dang ky du di@ukien

ph~n loai trang thiet bi y tS va giri kern thea van ban nay bQ h6 sa g6rn cac
giay to sau:

1 Ban ke khai nhan S\I

2 Chung chi hanh nghe phan loai trang thiSt bi y tS

3 Gic1Ychirng nhan dang ky kinh doanh/giay chirng nhan d~u tu

CO'sa dang ky du di8u kien phan loai trang thiet bi y tS cam kSt:
1. Cung cc1pd~y du thanh phan h6 sa va nQi dung thong tin dang ky la

chinh xac, hop phap va thea dung quy dinh, NSu co S\I gia mao, khong dung

S\I th~t co sa xin chiu hoan toan trach nhi~rn va se bi xu ph~t thea quy dinh
cua phap lu~t.

2. Bao dam thlJc hi~n vi~c phan lo~i trang thiSt bi y tS thea dung quy

dinh cua phap lu~t va hoan toan chiu trach nhi~rn v8 kSt qua phan lo~i do cO'

sa th\IC hi~n.
3. Th\Ic hi~n ngay vi~c di8u chinh thong tin tren phiSu tiSp nh~n h6 sa

cong b6 (tu di8u ki~n phan lo~i (Vv Trang thiSt bi va cong trinh y tS) khi co

rnQttrong cac thay d6i lien quan dSn h6 sa dang kY.

NgU'o'id~i di~n hQ'pphap Clla cO'sir
(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nhg,n bang ddu hoijc chit kY s6



TEN CO sa SAN XUA.T CQNGHoA xA H(H CHU NGHiA VI~T NAM
DQc l~p - TV do - Hanh phuc

se: . 1 , h ' .. 20
...... J ngay tang. nam .

VAN BAN CONG BO

Dii di~u k.i~n san xuit trang thi~t b] Y t~

Kinh ? 21 gUI: .

1 T" ?? :"t. en co sa san xua : .

Ma s6 thue: .

Dia chi: " 3 ..

D' hi ??:.. 4!a c 1 ca sa san xuat: .. ..

D'" h . Fl~n t O~l1: ax: .

Email: Website (neu co):

2. Nguoi dai dien hop phap cua co sa san xu~t:

Ho va ten: .

S6 CMNDIDinh danh/Ho chieu: ngay c~p: noi c~p: ..

Dien thoai c6 dinh: Di~n thoai di dQng: .

3. Nguoi phu trach chuyen mon cua co sa san xuat:

Ho va ten: .

S6 CMNDlDinh danh/Ho chien: ngay c~p: noi c~p: ..

Trinh dQchuyen mon: .

Thai gian cong tac trong Iinh V\lC trang thiet bi y t@: ..

4. Cac trang thiet bi y t@do co sa san xuat:

STT Ten trang thi~t b] y t~
Quy mf dV k.i~n
(san ph§rn/narn)

1

2

73 Mftunay duoc sua d6i thea guy dinh tai khoan 5 £)i~u 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hieu

l\fck~ til ngay 31 thang 12 nam 2018
l£)~d~h .
2 S6Y t8 tinh, thanh ph6 trl!c thuQctrung uang noi co sa san xuat d~t tn) sa
3 Ghi thea dia chi tren gi~y chUngnh~n dang ky kinh doanh
4 N8u trung vai dia chi dang ky kinh doanh thi ghi "t;;titr~lsa"



Cdng b6 co SO'du di~u ki~n san xuit trang thi~t b] y t~

H6 sa kern thea g6m:

1. Ban ke khai nhan str

2. Van b~n phan cong, b6 nhiem nguoi phu trach chuyen mon cua co sa
san xuat

3. Van bang, chimg chi dao tao vS Icy thuat thiet bi y t@hoac quan Iy thi@t
bi y t@cua nguoi phu trach chuyen mon

4. Ban xac nhan thai gian cong tac cua ngiroi phu trach chuyen mon

5. Gifiy chirng nhan dat tieu chuan quan ly chfit hrong

H~ thong thea doi quan ly qua trinh xufit, nhap, t6n kho, su dung nguyen
6. lieu Ia chfit rna my va tiSn chfit, qua trinh xufit, nhap, t6n kho trang thiet bi

, , "
y te co chua chat rna my va tien chat va kho bao quan

CO'sa cong b6 du diSu kien san xufit trang thi@tbi y t@cam k@t:

1. NQi dung thong tin cong b6 la chinh xac, hgp phap va thea dung quy

dinh. N@uco sg gia m~o, khong dung sg th~t cO'sa xin chiu hoan toan trach

nhi~m va se bi xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam va duy tri cac diSu ki~n dtl cong b6 trong qua trinh ho~t
dQng cua cO'sa.

3. Thong bao cho Sa Y t@n@uco mQt trong cac thay d6i lien quan d@nh6
sa cong b6.

NgU'iYid~i di~n hQ'p phap cua cO'sO'

(Ky ten, ghi h9 ten tidy tlu, chuc danh)
Xac nhqn b&ngddu ho(lc chu kY s6



74M~ J.. 03au so

TENcaso CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. .
DQe I~p - Tl}'do - H~nh phue

. 1 , ngay. thang ndm 20 .S6: .

VAN BAN CONG BO

Tieu ehu~n ap dung ciia trang thi~t b] Y t~ thuQe loai A

Kinh ,. 21 gUl: .

1 T " '" b;'. en cO"sO"cong 0: .

Ma s6 thue hoac S6 gi~y phep thanh lap Van phong dai dien: .

Dia chi: 3 •.•.••••••.•.•••••••••••••••.••••...•...•..•.•••.•••••••••••••••.•••••••••.•.•..•..•••.•.••..•

Di~n thoai c6 dinh: " Fax: .

Email: .

2. Nguoi dai dien hop phap cua co sa:

H<;>va ten: .

S6 CMNDIDinh danh/Ho chieu: ngay c~p: noi c~p: .

Di~n thoai c6 dinh: Dien thoai di dQng: ..

3. Trang thiet bi y t@thuoc loai A:

Ten trang thiet bi y t@: .

Chung loai/ma san pham: .

Quy each dong goi (neu co): .
,

T
" ?? "-en co so' san xuat: .

Dia chi co sa san xuat: .

Tieu chuan ap dung: .

4. Thong tin vS chu sa hfru trang thiet bi y t@:
Ten chu sa hfru: .

Dia chi chu sa htru: .

5. Thong tin vS co sa bao hanh:
Ten co sa: .

Dia chi: .

D·" h . ;.d'nh D'~ th . d' d"H(nt 0?1co ! : H(il 0?1 1 <;>ng: ..

74 M~u OIlyduqc sua d6i thea guy dinh t~i khoan 9 Di~u I Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hi~u

l\fc k€ tir ngay 31 thang 12 nam 2018

1Dia danh

2 S& y t~ dnh, thanh ph6 tn!c thu9C trung uong nO'icO'SO' di)t tr\l sa
3 Ghi thea dia chi tren gi&ychung nh~n dang ky kinh doanh



Cdng b8 tieu chu~n ap dung cua trang thi~t b] y t~ thuQc loai A

H6 sa kern thea g6rn:

1. Ban phan loai trang thiet bi y tS

2. Phieu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xUc1ttrang thiSt bi y tS

3. Gic1yclnrng nhan dat tieu chuan quan ly chc1throng

4. Gic1yuy quyen cua chu sa htru trang thiSt bi y ts

5. Gic1yxac nhan du dieu kien bao hanh

6. Tai lieu mo ta tom t~t ky thuat trang thiet bi y tS

7. Ban tieu chuan rna chu sa htru trang thiet bi y tS cong b6 ap dung

8. Gic1ychirng nhan hop chuan

9. Tai .lieu huang dftn su dung cua trang thiSt bi y ts

10. Mftu nhan trang thiet bi y tS

11. Gic1yclnrng nh~n luu hanh t\f do

Ca sa cong b6 tieu chu~n ap d\lng cua trang thiSt bi y tS thuQc lo~i A
cam kSt:

1. NQi dung thong tin cong b6 la chinh xac, hgp phap va thea dung quy

dinh. NSu co S\f gia m~o, khong dung S\f th~t ca sa xin chiu hoan toan trach

nhi~rn va se bi xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam chc1tlugng va luu hanh trang thiSt bi y tS thea dung h6 sa da
cong b6.

3. Thong bao cho Sa Y tS nSu co mQt trong cac thay d6i lien quan dSn h6
sa cong b6.

NgU'iri d~i di~n hgp phap cua cO'sir

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nhgn bang ddu ho¢c chu leY s6



75Mftu sa 04
CONG HoA xA HOI CHiT NGHiA VItT NAM

DQc l~p - T., do - Hanh phuc

TEN co SOnA.NG KY

S6: . 1 , h ' ~ 20... .. , ngay tang nam .

VAN BAN DE NGHI

C~p m6'i sa hru hanh trang th·i~t b] y t~

Kinh giri: BQY tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS).

1. Ten co sa dang ky: .

Mil s6 thue hoac S6 gi~y phep thanh l~p Van phong dai dien: ..

Dja chi: 2 .

Di~n thoai: Fax: .

Email: .

2. Ngiroi dai dien hop phap cua co sa:
H9 va ten: .

S6 CMNDIHQ chien/can ciroc cong dan: ngay c~p: noi c~p: ..

Dien thoai c6 dinh: Dien thoai di dQng: ..

3. Trang thiet bi y tS dang ky luu hanh:

T " t thO/...tbi te/...·en rang re !y .. ..

Chung loai: .

Quy each dong goi (neu co): ..

L . t thi /...t b' t/...O~I rang ie !y e: ..
,

T" ?? "'ten co sa san xua : .

Dia chi co sa san xu~t: .

4. Thong tin v@chu sa htru trang thiet bi y tS:
Ten chu sa htru: ..

Dia chi chu sa htru: .

5. Thong tin v@co sa bao hanh:
Ten ca sa: .
Dja chi: .

Dien thoai c6 dinh: Di~n tho~i di dQng: .. . .

75 Mftu m'ty duQ'c sua d6i thea quy dinh t~i khoim 13 ViSu 1Nghi dinh s6 169/201S/Nf)-CP co hi~u

l\fc k€ tir ngay 31 thang 12 nam 20 IS
1Via danh '

2 Ghi thea dia chi tren gi~y ch(mg nh~n dang ky kinh doanh



Ha SO'kern theo gam:

1. Ban phan Ioai trang thiet bi y tS

2. Giay chirng nhan dat tieu chu§.n quan ly ch~t hrong

3. Gi~y uy qUYSncua chu sa htru trang thiSt bi y tS
4. Gi~y xac nhan du dieu kien bao hanh

5. Gidy clnrng nhan luu hanh tir do d6i voi trang thiet bi y tS nhap kh§.u

6. Tai lieu mo ta tom t~t ky thuat trang thiet bi y tS

7. Tai lieu mo ta tinh nang ky thuat cua trang thiet bi y tS

8. Tai lieu huang dftn su dung cua trang thiet bi y tS

9.
Ban tom t~t dfr lieu thir lam sang d6i voi trang thiet bi y tS thuoc loai C,

D co xarn nhap co thS ngiroi

Giay clurng nhan kiSm dinh d6i voi trang thiet bi y tS ch§.n doan in
10. vitro thu<)c lo~i C, D

11. Mftu nhan trang thiSt bi y tS

12. Gi~y chUng nh~n hqp quy

13. QuySt dinh phe duy~t mftu

14. PhiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 du diSu ki~n san xu~t

Bao cao kSt qua ho~t d<)ngkinh doanh trong thai h~n duQ'cc~p s6lUU
15. hanh

Ca sa dang kY hru hanh trang thiSt bi y tS cam kSt:
1. N<)idung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hqp phap va thea

dung quy dinh. NSu co S\1' gia m~o, khong dung S\1' th~t ca sa xin chiu hoan
toan trach nhi~m va se bi xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam ch~t luqng va luu hanh trang thiSt bi y tS thea dung h6 sa

dang ky luu hanh.

3. Thong bao cho B<)Y tS nSu co m<)ttrong cac thay d6i lien quan dSn h6

sa dang Icy.

Nguiri d~i di~n hQ1lphap eua eO'sir
(Ky ten, ghi h9 ten ddy du, chuc danh)

Xac nh(m bdng ddUhoi;icchft kY s6



Mfiu sB 05

CONG HoA xX HOI CHU NGHiA Vl¢T NAM

DQc l~p - T\I' do - H~nh phuc

I , h ' ~ 20
......... "'J ngay. ....... tang ........ nam ...

Ten co sO' dang ky

S6: .

VAN BAN DE NGHI

C~p l~i sB dang ky hru hanh trang thi~t b] y t~

Kinh giri: B<)Y tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS).

Ten co sa dang ky: .

Ma s6 thue hoac S6 gi~y phep thanh l~p Van phong dai dien: .

Dia chi:
2

.

DS nghi diroc c~p lai s6 dang ky luu hanh trang thiet bi y tS:

S6 Gi~y clnrng dang ky luu hanh dffdtroc cap: .

Ngay c~p: Thai han hieu lire: ..

Ly do xin c~p lai s6 dang ky luu hanh trang thiSt bi y tS: .

Co sa cam kSt nhfrng thong tin neu tren la dung sir that. NSu co sir gia

mao, khong dung str th~t co sa xin chiu hoan toan trach nhiem va se bi xu ly

theo quy dinh cua phap lu~t.

NgU'iri d~i di~n hgp phap Clla CO'SO'
Ky ten (Ghi h9 ten day du, chuc danh)
Xac nhq,n brmg dJu hoijc chi} kY s6

1Dia danh
2 Ghi thea dja chi tren gifrychUngnh~n dang ky kinh doanh



76M:.::c A 06au so

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VI"¢TNAM

DQc l~p - TV do - H~nh phuc

. 1 , ngay thdng. nam 20 .

TEN CO SODANG KY

S6: .

VAN BAN DE NGHJ

Gia han sA dang ky hru hanh trang thi~t b] y t~

Kinh giri: BQY t€ (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y t€).

Ten co sa dang ky: .

Ma s6 thu€ hoac S6 giAyphep thanh l~p Van phong dai dien: .

Dia chi: 2 ..•.•.••••••••••••••••••••••••••••••••••.•.•.•.•••.•••••••••••••.••••••.•••••••••••••••••••.•.•.•.•••.

D€ nghi diroc gia han s6 dang ky luu hanh trang thiet bi y t€:

S61uu hanh dff duoc cAp: .

Ngay cAp: Thai han hieu lire: .

Ngay gia han lfin 1: Thai han hieu hrc: ..

Ngay gia han lfin 2: Thai han hieu lire: ..

HA k' th Ao so em eo gom:

1. GiAy chirng nhan dang ky luu hanh dff duoc cAp

2. Giay clnrng nhan dat tieu chuan quan ly chat hrong

3. GiAyuy quyen cua chu sa htru trang thiet bi y t€

4. Giay chirng nhan luu hanh tv do d6i voi trang thi€t bi y t€ nh~p khAu

5. Hi) sa ky thu~t chung ASEAN

6. Bao cao k€t qua ho;;ttdQng kinh doanh

Ca sa dang kY luu hanh trang thi€t bi y t€ cam k€t:
1. NQi dung thong tin dang ky luu hanh la chinh xac, hQ'pphap va theo dung

quy dinh. N€u co s\!, gia m;;t0, khong dung s\!, th~t ca sa xin chiu hoan toan trach

nhi~m va se bi xu ly theo quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam chAt luqng va luu hanh trang thi€t bi y t€ theo dung hi) sa dang ky

luu hanh.

3. Thong bao cho B9 Y t€ n€u co mQt trong cac thay d6i lien quan d€n hi) sa

dang kYo

NgmYi d~i di~n hQ'p phap cua CO' sO'

(Kf; ten, ghi h9 ten a6y au, chuc danh)
Xac nh9n bang ddu hoi;icchu kf; s6

76 Miu nay duQ'c sua d6i thea quy dinh tl;lidi~m b khaitn 14Di€u 1Nghi dinh sf, 169/2018/NI)-CP

co hi~u hIc k€ til ngay 31 thang 12 nam 2018

1 Dia danh

2 Ghi thea dia chi tren gifry chung nh~n dang ky kinh daanh



77MX I.. 07au so

TEN coso CQNG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. .
DQc l~p - TV do - Hanh plnic

S6: . 1 , h r '"' 20
••••••••• "'J ngay. t ang nam .

VAN BAN CONG BO

Do di~u ki~n mua ban trang thi~t bi Yt~

Kinh ? 21 gUl: ..

1. Ten co so:

M8:s6 thue: .

Dia chi:
3

.

Van phong giao dich (n@uco): .

2. Ngiroi dai dien hop phap cua co so:

H<;>va ten: .

se CMND/Dinh danh/Ho ehi@u: ngay c~p: noi e~p: .

Dien thoai e6 dinh: Dien thoai di dQng: .

3. Can bQky thuat cua co sO'mua ban":

H
,,..

<;>va ten: .

se CMND/Dinh danh/Ho chieu: ngay cap: noi e~p: .

Trinh dQchuyen mon: .

4. Danh muc trang thi@tbi y t@do co so thuc hien mua ban:

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

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

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

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

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

77 Mftu nay diroc sua d6i thea quy dinh tai khoan 24 Di€u 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hieu

lire k~ illngay 31 thang 12 narn 2018
1Dia danh
2 Sa y t~ tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung uong noi CO' so' d~t tru sa
3 Ghi thea dia chi tren gifiy chirng nhan dang ky kinh daanh

4 Ke khai C\l th~ thea s6 nguai hi~n co



Cdng b&du di~u ki~n mua ban trang thi~t b] y t~

H6 so kern thea g6m:

1. Ban ke khai nhan sir

2. H6 so vS kho tang bao quan trang thiet bi y ts

3. H6 so vS phuong tien v~n chuyen trang thiet bi y tS

4.
Gi§.y to clnrng rninh kho bao quan, h~ thong thea d5i quan ly qua trinh

xu§.t, nhap, t6n kho trang thiet bi y tS co chua ch§.trna tuy va tiSn ch§.t

Coosa cong b6 du diSu kien rnua ban trang thiSt bi y tS cam kSt:

1. NQi dung thong tin cong b6 la chinh xac, hQ'Pphap va thea dung quy
dinh, NSu co su gia mao, khong dung sir th~t coosa xin chiu hoan toan trach
nhiem va se bi xu ly thea quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam ch§.t hrong va luu hanh trang thiet bi y tS thea dung quy dinh

cua phap luat.

3. Thong bao cho Sa Y tS.... 5 ..... nSu co rn9t trong cac thay d6i lien quan

dSn h6 So' cong b6.

NgU'Oi d~i di~n hQ'p phap eua eO'sO'

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nh4n b&ngddu hoi;icchu kj s6

5 Tinh, thanh ph6 tf\IC thuQc trung Uoog nO'icO'sa san xuat d~t tft,!sa



Ten TB clurc, ca nhan

nhip khiu

S6: .

M~u sf, 08

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VItT NAM

DQc lip - Tv do - Hanh phuc

1 ' h ' ~ 20.." .. "" '" ngay ......tang. .....nam ......

VAN BAN DE NGHJ cAp GIAy PHEP NH~P KHAu

TRANG THIET BJ Y TE

Kinh giri: BQY t~ (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y t~).

Ten t6 clnrc, ca nhan nhap khau: ..

Mil s6 thu~ hoac CMND/Dinh danh/Ho chieu: .

Ngiroi dai dien hop phap: ..

D'" h . l''' h"l~n t Ol;lllen ~: ..

DS nghi c~p gi~y phep nhap kh§.utrang thiet bi y t~ theo danh muc sau:

Ten trang
Chung Hang, Hang, Ha ng, NU'(YC

sf,
TT loai Nurre san Nurre chii phan phf,i

thi~t b] Y t~ IU'gDg
(model)

A
sO'hii'u (neu co)xuat

1. Muc dich nhap khau: .

2. Dan vi sir dung: .

3. T6 chirc, ca nhan nhap khau cam kSt:

- Chiu trach nhiem bao dam vS ch~t hrong, chung loai, s6 hrong trang thiSt
bi y tS nhap khau,

- Bao dam su dung trang thiSt bi y tS duoc nh~p kh§.u theo theo dung

m\lc dich.

N~u vi phl;lmxin hoan toan chiu trach nhi~m truac phap lu~t.

TB chuc, ca nhaD nhip khiu
Ky ten (Ghi h9 ten tidy tlu, chuc danh)
Xac nh(jn bdng ddu hoi;icchfi kY s6

1 Dja danh



;I( A
Mau SO 09

CQNG HoA xA HQI CHiT NGHiA VI~T NAM
DQc I~p - T\f do - H~nh phuc

1 , h ' V 20... ... ...., ngay ..... tang ..... nam ....

VAN BAN CONG BO

Do di~u ki~n to' vin v~ ky thu~t trang thi~t bi Yt~

Kinh gui: B9 Y tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS).

1. Ngiroi thirc hien tu van vS ky thuat trang thiSt bi y tS:
H ,."
Q va ten: .

S6 CMND/Dinh danh/Ho chieu: ngay cap: noi c~p: .

Dia chi: .

Di~n thoai di dong: Email: ..

Trinh d9 chuyen mon:

2. Pham vi tu v~n:

TT NQi dung to'vin
Nhom trang thi~t b] Y t~

thuc hien to'vin

1 Tu v~n l~p danh muc trang thiSt bi y tS

2
T~ v~n xay dung c~u hinh, tinh nang

ky thuat trang thiSt bi y tS

Cong bB do di~u ki~n to' vin v~ ky thu~t trang thi~t b] Y t~

H6 sa kern thea g6m:

1. Van bang, chirng chi da:qua dao tao cua nguoi thuc hien tu v~n

2. Ban xac nhan thai gian cong tac

Toi cam kSt:

1 Diadanh



1. NQi dung thong tin cong bB la chinh xac, hop phap va theo dung quy
dinh, N8u co su gia mao, khong dung su th~t toi xin chiu hoan toan trach
nhiem va se bi xu ly theo quy dinh cua phap lu~t.

2. Thong bao cho BQY t8 khi co bfit cir thay d6i nao dBi voi h6 sa cong b6

du diSu kien tu vfin ky thuat trang thiet bi y t8.

NgO'iri thuc hi~n to' v~n
Ky ten (Ghi ho ten ddy du)
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8°M~ ;..12au so
CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI:eT NAM

DQc I~p - T\f do - Hanh phuc

I , h ' V 20... . , ngay. tang. nam .

VAN BAN DE NGBJ
cip giiy cluing nh~n hru hanh t\f do trang thi~t b] y t~

<Hico s8 dang kY hru hanh

Kinh giri: BQY tS (Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS).

1. Don vi dang Icy:

1.1. Ten d<YI1vi: .

1.2. Dia chi tru sa: 2 ..•.•.•...............•........•..................•.....•••••..•.......•.............•.•...•............•.........•......••••.•.................•.........

Dien thoai: Fax:

2. Don vi san xuftt:

2.1. Ten don vi: .

2.2. Dia chi tru sa (theo dang Icy kinh doanh): .

Di~n thoai: Fax: .

80Mftu nay diroc sua dbi thea quy dinh tai khoan 28 Di~u 1Nghi dinh sb 169/20 18/ND-CP co hieu lire ke tir ngay 31 thang 12 nam 2018

IDia danh

2 Ghi thea dia chi tren gi~y chirng nhan dang ky kinh doanh



DS dap irng yeu cc1ucua mroc nhap khau, cong ty chung toi dS nghi B(>Y tS cfip gifiy clnrng nhan luu hanh tv do (CFS)
d6i voi cac trang thiSt bi y tS sau:

Ten trang thi~t Chung loai K~t qua phan loai S8 dang ky hru
Phi~u ti~p nh~n hB

Nuoc
STT SO' cong b8 du di~u

b] y t~ trang thi~t b] Y t~
,

nh~p khAu(Model) hanh dii dugc cap
kien san xuAt·

1

2

3

Co sa dang ky trang thiSt bi y tS cam kSt:

1. Cung cfip dc1ydu thanh phan h6 sa va n(>idung thong tin h6 sa cfip gifiy chirng nhan luu hanh ur do trang thiSt bi y

tS la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh, NSu co S\I gia mao, khong dung S\I that co sa xin chiu hoan toan trach

nhiem va se bi xu phat theo quy dinh cua phap lu~t.

2. Bao dam va duy tri cac diSu ki~n dft cong b6 trong qua trinh san xufit.

Nguiri d~i di~n hgp phap cua co' SO'

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nhcJnbang ddu ho(lc chi} IcY s6



TENcaso

81M:=: "13au so

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI.¢T NAM

DQc I~p - TV do - Hanh phuc
S6: .

VA.NBANDE NGHJ NH~P KHAUTRANG THIETBJ YTE CO CHAT MA TUYVA TIEN CHAT
. Kinh giri: BQY t€.

Ten doanh nghiep nhap khau (bang tieng Viet va tieng Anh): .

Dia chi (bang tieng Vi~t va tieng Anh): .

(Co sa nhap khau) kinh d~ nghi BQY t€ xet duyet cho nhap kh~u trang thi€t bi y t€ co chit rna tuy va ti~n chit sau:

Ghi

chu

A " TAng khai Ten & dia chi Ten & dja chi

H So" Ten chat I h"t ?? "t ? "t kbAan t ' , Ifgng c a rna cooso san xua cooso xua au
di I rnauyvat, 'ti). h"t TA , TA , "tung Ifgng f). h"t uy va en c a - en nurrc - en mroc xua

len c a (quy ra ~arn) san xuAt (1) kh§u (2)

Ten trang thi~t H t h" t Sa dang D
bi y t~, dang h' O:_ilc a" kY hru o:n
bao ch~, quy a~ If~g hanh t~h
each don~ ~oi nong Q (n~u co) III

STT

1

2

C ' khf d dinh - hA khA (ghi - A A b hai )ua au 1!! se n ap au g t ro ten san ay, at cang : .

1. Muc dich nhap kh~u: .

2. (Ca sa nh~p kh~u) cam k€t: I

- Chiu trach nhi~rn bao dam v~ chit IUQ1lg,chung lo~i, s6 IUQ1lgtrang thi€t bi y t€ co chit rna tuy va ti~n chfrt nh~p kh~u.

- Bao dam su d\lng trang thi€t bi y t€ co chit rna my va ti~n chit dUQ"cnh~p kh~u thea dung m\lCdich.

N€u vi ph~rn xin hoan toan chiu tnich nhi~m tru6c phap lu~t.

Nui nh{in:
- BQ Y t€;

- LUll t~i don vi.

, h ' W.............. , ngay tang nam .

NglfOi d:_iidi~n hQ'p phap cua coos6'/NglfOi dlfgc uy quy~n
(Ky ten, ghi h9 ten day diL, chuc danh)
Xac nh4n bang ddu ho(lc chft kY s6

81M~u nay duQ'cb6 sung thea quy dinh t~i khaim 27 Di~u 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hi~u l\fc k€ tiT31 thang 12 nam 2018

(I) Phai ghi dfiy du, chi ti~t.

(2) Phai ghi dfiy du, chi titk



82M:=: ;. 14au so
CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc
TENCaSa

sf,: .

VAN BAN DE NGHI NHAp KHAu NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY vA TIEN CHAT
e., • • •

Kinh gui: BQY t~.

Ten doanh nghiep nhap khan (bang tieng Vi~t va tieng Anh): .

Dia chi (bang tieng Viet va tieng Anh): .

(Co sa nhap khau) kinh de nghi BQ Y t~ xet duyet cho nhap khAu nguyen lieu san xu~t trang thi~t bi y t~ c6 ch~t rna tuy va
tien chat sau:

Don v] Tieu chuan
sA dang ky hru sA

Ten va dja chi CO'sir Ten va dja chi CO'sir

STT Ten nguyen li~u hanh trang thi~t san xuit - Ten mnrc AtkhA T" r Ghi chu
tinh chit hrong IUQ'Ilg

xua au - en nuO'c

bi y t~ (n~u co) san xuftt (1) , A (2)
xu at khau

1

2

C ' kh::' d dinh - h" kh::' (ghi -" an b hai )ua au 1J! se n ap au g 1ro ten san ay, ar cang : .

1. Muc dich nhap khau: .

2. (Co sa nhap khau) cam k~t:

- Chiu trach nhiem bao dam v€ ch~t hrong, s6 hrong nguyen li~u san xu~t trang thiet bi y t~ c6 ch~t rna my va ti€n chfttnh~p khAu.

- Bao dam sir d\lng nguyen li~u san xu~t trang thi~t bi y t~ co ch~t rna tuy va ti€n ch~t nh~p khAu thea dung m\lc dich.

N~u vi phc;tmxin hoan tom chiu trach nhi~m truac phap lu~t.

Nui nh{in:
- BQ Y t~;

- Luu t~i dan vi.

, th ' V.............. , ngay ang nam .

NguOi d~i di~n hQ'p phap cua coosir/NguOi dUQ'cuy quy~n

(Ky ten, ghi h9 ten ddy du, chuc danh)

Xac nh4n bang ddu hoi,ic chft kY s6

82 M~u filly duQ'c b6 sung thea quy dinh tl)i khoan 27 £)i~u 1Nghi dinh s6 169/20 18/NI)-CP co hi~u h),ck~ til ngay 31 thang 12 nam 2018

(I) Phai ghi dAydu, chi ti€t.

(2) Phai ghi dAydu, chi ti€t.



sf,: .

83M~u sa 15
CONG HOA xA HOI CHiT NGHiA VI:eT NAM

DQc I~p - TV do - Hanh phuc

TEN co so

VAN BAN DE NGHJ XUAT KHAUTRANG THIETBJ Y TE CO CHUA CHAT MA T(JY vA TIEN cHAT

Kinh giri: BQY tS.

Ten co sa xu~t khftu (bang tieng Viet va tieng Anh): .

Dia chi (bang tieng Viet va tieng Anh): .

(Ten co sa xu~t khau) kinh dS nghi BQY tS xem xet c~p phep xu~t khftu cac trang thiSt bi y tS sau dS .

Ten trang thi~t Ho~t chit,
sA dang ky hru Don

Ten nguyen TAngsAkhAi lugng Ten, dia chi co Ten, dia chi co'

STT
b] y t~,dang ham

hanh, giiy phep vi
sA li~u la chit nguyen li~u la chit sO'san xuit - sO'nh~p khiu -

bao ch~, quy lugng! hrong rna niy va rna tuy va ti~n chit Ten nurrc san Ten nmrc nh~p
each dong goi nAngdo

nh~p khiu tinh
ti~n chit tinh ra ~arn xuit khiu

1

2

3

C ? khA d dinh - ;'t khA (ghi - t" an b ha . ? )ira au tr u; se xua au gm ro en san ay, at cang : .

Chu y: Ten va dia chi cua co sa san xu~t, co sa xu~t khftu phai ghi dAydu, chi tiSt.

Nui nh~n:
- B9 YtS;
- Luu t~i don vi

, h ' ~.............. , ngay tang nam .

NguOi d~i di~n hgp phap cua cO"so-/NguO'i<lugc uy quy~n

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)

Xac nh4n bang ddu hogc chu kY s6

83 Mfiu nay dUQ"cb6 sung thea quy dinh t~i khoflO 27 Di6u 1Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP co hi~u h,rck~ tiTngay 31 thang 12 nam 2018



84M~ J.. 16au so

CQNG HOA xA HQI cnuNGHiA VI~T NAM
DQc l~p - T\f do - Hanh phuc

TEN co SO

S6: .

VAN BAN DE NGHJ XUAT KHAu NGUYEN LI.E:UCO CHUA CHAT MA TiN vA TIEN CHAT

Kinh giri: BQY tS.

Ten co sa xu~t kh~u (bang tieng Viet va tieng Anh): .

Dia chi (bang tieng Vi~t va tieng Anh): .

(Ten co sa xu~t khau) kinh dS nghi BQY tS xem xet c~p phep xu~t kh~u nguyen lieu sau dS .

Ten nguyen DO'nvi sa TO" h A sa gi~y phep Ten, dja chi co s<rsan xu~t - Ten, dia chi co' s<rnh~p khAu
STT

leu c uan

lieu tinh luO'n2
J..

nhap khAu Ten mnrc san xu~t - Ten mnrc nhap khAuchat lU0'D2

1

2

3

Cira kh~u dir dinh se xuat kh~u (ghi ro ten san bay, hai cang):
Chu y: Ten va dia chi cua co sa san xuat, co sa xu~t kh~u phai ghi d~y du, chi tiSt.

Nui nh(in:
- Be>Y t~;
- Liru tai don vi

, h r V

.............. , ngay tang nam .

NguOi. d~i di~n hgp phap cua co' s<rlNguo-idugc uy quyen

(Ky ten, ghi ho ten aay au, chuc danh)

Xac nh(m bang ddu hoi;icchu kY s6

84M~u nay dugc b6 sung thea quy dinh t~i khmin 27 Di~u 1Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP co hi~u h,rcke tir ngay 31 thang 12 nam 2018



85M;:r A 17au so

CONGHoA xA HOI CHiT NGHiA VI~T NAM
DQc I~p - TV do - Hanh phuc

1 , h ' V 20.,. . , ngay tang nam .

VAN BAN DE NGHI cApMal
Chung chi hanh ngh~ phan loai trang thi~t hi Yt~

H '"9 va ten: .

S6 CMNDIHQ chiSu/din circe cong dan: Ngay cftp: noi cap: .

Pham vi thirc hien phan loai: .

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

S6 chirng chi hanh nghe phan loai da:duoc cftp (nJu co): IBYT -CCHNPL. Ngay cftp .

NguO'i d~ ngh] cAp clnrng chi hanh ngh~ phan

loai trang thi~t hi y t~
(Ky ten, ghi ho ten ady au)

85 Mftu nay diroc b6 sung theo quy dinh tai khoan 3 Di~u 1Ngh] dinh s6 169/20 18/ND-CP co hieu lire k~ tir ngay 31 thang 12 nam 2018

IDia danh.



27

86M:t: ~ 18au so

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - T., do - Hanh phuc

I , h ' "" 20... . , ngay tang. nam .

vAN BAN DE NGHI DIEU CHiNH

Thong tin trong chung chi hanh ngh~ phan loai trang thi~t hi y t~

DiJu chinh fan: .

Kinh giri: B9 Y tS

1. ,ChUng chi hanh nghe phan loai da diroc c~p s6: ..... IBYT-CCHNPL.

Ngay cap .

2. Thong tin da dang ky:

H 't" , . th h'" h" 1 .- Qva en nguoi \IC ten p an oar: .

- S6 CMND/din circe cong dan! h9 chieu: , ngay c~p , noi c~p .

- Pham vi thuc hien phan loai: .

S ;. hi' nha d- d' t ' ca;'p- 0 c ung ~n a qua ao ~o: ,ngay .

D~ ngh] dU'Q'cdi~u chinh:

3 N '" d . d';" hinh 2. 91 ung Xlfl leu c 1 :..................................... . ..

4. Ly do xin dieu chinh: .

5. Thong tin c~n c~p nhat:

H 't" , . thu h'" han 10 .- Qva en nguoi . c H(np ai: .

- S6 CMND/can circe cong dan! h9 chieu: ..

- So.clnrng nhan da qua dao tao: , ngay c~p .

Toi cam k~t:

Chap hanh nghiem chinh cac quy dinh cua phap luat Viet Nam;

Chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS tinh chinh xac cua n9i dung h6 so

dS nghi diSu chinh nay.

Toi xin tran trQng cam an!

NgU'Oid~ nghi di~u chinh

(Ky ten, ghi h9 ten aay au)

86 M~u nl\YduQ'c b6 sung theo quy dinh t~i khoim 3 Di~u 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hi~u

il.rck6 tir ng~y 31 thing 12 nam 2018

1 Dia danh.

2 Khai nQi dung dn di~u chinh: Ten, s6 chUng minh nhan dan, can euac cong dan, hQchi€u.



CQNG HoA XA HQI CHi; NGHiA VI:¢T NAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc

1 , h ' '" 20... . , ngay t ang. nam .

VAN BAN DE NGHI DIEU CHiNH

Thong tin trong phi~u ti~p nh~n h6 SO' cfmg b8 du di~u ki~n
phan loai trang thi~t b] Y t~

Di~u chinh zan: .

Kinh giri: B<)Y tS

1. Phieu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien phan Ioai trang thiet bi y tS
da diroc c~p s6: IBYT-PCBPL. Ngay c~p: .

2. Thong tin da dang ky:

T" ? hf 1 .en co sa p an oar: .

Dia chi: .

a) H<)va ten nguoi ngiroi dai dien truce phap luat:

- S6 CMNDI H<)chieu/ can circe cong dan: Ngay c~p: noi c~p: ..

b) H<)va ten nguoi thuc hien phan Ioai: .

- S6 CMNDI H<)chieu/ can circe cong dan: Ngay c~p: noi cap: .

- Loai trang thiet bi y tS dang ky thuc hien phan loai: .

- Chung chi hanh nghe phan loai s6: .... IBYT - CCHNPL, ngay I I ..

D~ ngh] dugc di~u chinh:

3. N<)idung xin diSu chinh: .

4. Ly do xin diSu chinh: ..

5. Thong tin c~n c~p nh~t:

Ten cO'sa phan lo?i: .

Dia chi: ..

a) H<)va ten nguai nguai d?i di~n truac phap lu~t: .

87Mau nay QUQ'C b6 sung theo quy dinh t~i khoan 3 Di~u 1Nghj dinh s6 169/2018/NI)-CP c6 hi~u
l\fck~ illngay 31 thing 12 nitm2018

1 Dia danh.



, - S6 CMND/ H9 chieu/ din circe cong dan: ngay c§.p: noi

cap: .

b) H9 va ten ngiroi thuc hien phan loai: .

, - S6 CMND/ H9 chi@u/ can ciroc cong dan: Ngay c§.p: noi

cap: .

- Pham vi thuc hien phan loai: .

- Clnrng chihanh ngh~phan loai s6: IBYT - CCHNPL, ngay ..! j .

CO'sO-xin cam k~t:

Chap hanh nghiem chinh cac quy dinh cua phap lu~t Vi~t Nam;

Chiu trach nhiem tnroc phap lu~t v~ tinh chinh xac cua n9i dung h6 sa
d~ nghi di~u chinh nay.

Toi xin tran trong cam an!

NgU'O'i d~i di~n bQ'p phap ella eO'so-
(Ky ten, ghi ho ten ddy dil, chtec danh)

Xac nhdn bdng ddu hodc chii ky sci



C(>NG HoA xA HQI CHi; NGHiA VI¥T NAM
DQc l~p - TV do - Hanh phuc

J ' h r ~ 20... ... ...... , ngay ........ tang. ....... nam ...

VAN BAN DE NGHI DIEU CHiNH

Thong tin trong h8 SO'cong b8 dll di~~ ki~n san xuit trang thi~t b] y t~

Dieu chinh Zan: .

Kinh giri: Sa Y ts
1. Phieu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xuat trang thiet bi y tS

dffduoc c§.ps6: .......... Ngay c§.p: .........

2. Thong tin dff dang ky:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien he: ..

N ,. h t r h huve ,,? ?? /..tgum P u rae c uyen mon cua co sa san xua: ..

D~ ngh] dU'Q'cdi~u chinh:

3. N(Hdung xin diSu chinh: ..

4. Ly do xin dieu chinh: .

5. Thong tin c~n c~p nhat:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien h~: .

N ,. h t ' h huve ,,? ?? /..tgum P u rae c uyen mon cua co sa san xua: .

CO'sO-xin cam k~t:

Chap hanh nghiem chinh cac quy dinh cua phap lu~t Vi~t Nam;

Chiu trach nhiern truce phap lu~t vS tinh chinh xac cua nQi dung h6 sa

dS nghi djSu chinh nay.

Toi xin tran tr9ng cam an!

NgU'o; d~i di~n hQ'p phap clla cO'so-

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)

Xac nh4n bang ddu ho¢c chu leY s6

88 M~u mlY duQ'c b6 sung thea quy dinh t~i khmin 7 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/20181ND-CP co hi~u

l\fc k~ illngay 31 thang 12 niim 2018
1 Diadanh.



89Mlt J.. 21au so

CONG HoA XA HOI CHU NGHiA VI:¢T NAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc

1 , h ' ~ 20... ... ...... , ngay ........ tang ........ nam ...

vAN BAN DE NGHI DIEU CHiNH

Thong tin trong hB SO' cong bB du di~~ ki~n mua ban trang thi~t b] Yt~

ou« chinh Zc1n: .

Kinh giri: S6 Y tS

1. Phieu tiSp nhan h6 so cong b6 du dieu kien mua ban trang thiet bi y tS

da:diroc efrp s6: Ngay efrp: .

2. Thong tin da:dang ky:

Ten co so cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien h~: ..

N ' . d . d'" h hao cr ?guoi ~l ien 9'P p ap eua co so: .

Can b9 ky thuat cua co so mua ban: ..

D~ ngh] dU'gc di~u chinh:

3. N9i dung xin diSu ehinh: .

4. Ly do xin dieu ehinh: ..

5. Thong tin e~n e~p nhat:

Ten co so cong b6: .

Dia chi: .

S~ d'" h . lie h "o ien t oat len e: .

N ,. d . die h han ct ?gum ai ten 9'P p ap eua co so: .

Can b9 ky thuat cua co so mua ban: ..

CO' sO-xin cam k~t:

Chap hanh nghiem ehinh cac quy dinh cua phap luat Viet Nam;

Chiu traeh nhi~m truae phap lu~t vS tinh ehinh xae eua n9i dung h6 so

dS nghi diSu ehinh nay.

Toi xin tran tr9ng cam an!

NgU'rrid~i di~n hgp phap cua CO' sO-

(Ky ten, ghi h9 ten ac1yau, chuc danh)

Xac nhqm bang dciu ho(lc chft kY s6

89M~u nay duQ'c b6 sung theo quy dinh t~i khoim24 Di~u 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hi~u

hrc k€ tir ngay 31 thang 12 nam 2018

1 Dia danh.



Phu luc II
90MAU BAN KE KHAI NHAN SU

(Kern thea Nght dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 05 ~iirn2016 cua Chinh phu)

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA Vl¢T NAM

D(}cI~p - TV do - Hanh plnic

1 , h ' ~ 20.......... , ngay t ang. narn .

BAN KE KHAI NHAN str
Ten co sa: .
Dia chi: .

Qua trinh cong tac trong linh VlfC
Qua trinh dao tao v~linh VlfC trang thi~t biYt~ Loai trang

trana thi~t bi y t~

Chuc
Trinh dQ

Van bing
thi~t bi y t~

IT HQva ten chuyen Don vi ThOi Vi tri Congvi~c Ten CO' Chuyen Hinh ThOi dangkj
VI}

men cong gian dam chinh sO'dao nganh ehung chi, thirc gian thirc hien

tac congtac nhi~m dU'Q'cgiao tao dao tgo trinh dQ dao t~o dao tao philn lo~i(2)

1

2

3

NgU'Oict~i di~n hQ'p phap cua co so'

(Ky ten, ghi ho ten ady au, chuc danh)

Xac nhdn bang ddu hodc chit ky s6

90 M~u nay diroc sua d6i theo quy dinh tai khoan 3 Di~u I Nghi dinh s6 169/20 18/ND-CP co hieu hrc k~ tir ngay 31 thang 12 nam 2018

IDiadanh.

(2) Chi ap d\lng v&i nhan s\!,th\!'c hi~n phan loc;titrang thi€t bi y t€. Dang ky phan loc;titrang thi€t bi y t€ chiln doan invitro ho~c trang thi€t bi y t€ khong phfti trang
thi€t y t€ chftn doan ho~c cft hai.



PhI} luc III

MAu BANtic NHANTHin GIANCONGTAc
(Kem thea NghiOdinhs6 36/2016/ND-CP

ngayl S thong 5 ndm 2016 cua Chinh phil)

CONGHoA xA HOI CHV NGHiA VIET NAM° 0 0

DQc l~p - TI}'do - Hanh ph tic

1 ' h r ~ 20............ , ngay t ang. nam .

BANtic NH~N THin GIANCONGTAc

Kinh .. 21 gUl: .

T A A· l'en tOI a: .

Sinh ngay: .

s6 CMND/Dinh danh/Ho chiSu: ngay cap: noi c~p:

Kinh dS nghi Quy co quan xac nhan cac nQi dung sau:

T6i dii (hoac dang) lam viec tai: .

Thai gian lam viec: tir ngay .1 .1 dSn ngay .1 .1 .

V· 'd' nhie!tri am rem: .

C
A

·A hi h d .ong Vl~C c In iroc giao: .

Kinh mong nhan diroc sir quan tam giup dO'cua Quy Co quan.

T6i xin tran trong cam an!

........ , ngay thang ndm 20 .

tic NH~N CVA CO QUAN,DONvr

NOILAMVI¥C

(ky, ghi ho ten, xac nhdn)

xotror VIET DON

(ky, ghi ro ho ten)

1 Dia danh.

2 Ten co quan, don vi noi lam viec,



Phy.ly.cIV

MAU PHIEU TIEP NH~ HO so,GIA.Y CHUNG NH~N DANG KY
LUU HANH, CHUNG CHi HANH NGHE

(Kern thea Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngayl S thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

Mftu s6 01 PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien phan loai trang

thiet bi y tS

Mftu s6 02 PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xudt trang thiSt
bi y tS

Mftu s6 03 PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 tieu chuan ap dung cua trang
thiSt bi y tS thuoc loai A

Mftu s6 04 Phieu tiep nhan h6 sa dS nghi c~p s6 hru hanh trang thiSt bi y

tS

Mftu s6 05 Phieu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien mua ban trang thiet
bi y tS

PhiSu tiep nhan h6 sa dS nghi c~p phep nhap khfiu/xu~t khfiu

Mftu s6 06 trang thiet bi y tS/ nguyen li~u san xu~t trang thiSt bi y tS co

chua ch~t rna tuy va tiSn ch~t

Mftu s6 07 PhiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 du diSu ki~n tu v~n vS ky thu~t

trang thiSt bi y tS

Mftu s6 08 PhiSu tiSp nh~n h6 sa cong b6 du diSu ki~n kiSm dinh, hi~u

chufin trang thiSt bi y tS

Mftu s6 09 Gi~y chUng nh~n dang Icy lUllhanh trang thiSt bi y tS

Mftu s6 10 Mftu chUng chi hanh nghS phfrn lo~i trang thiSt bi y tS

Mftu s6 11
Mftu chUng chi hanh nghS phfrn lo~i trang thiSt bi y tS duQ'c

diSu chinh thong tin

Mftu s6 12 Mftu gi~y chUng nh~n lUllhanh tv do trang thiSt bi y tS

Mftu s6 13 PhiSu tiSp nh~n diSu chinh thong tin h6 sa cong b6 du diSu

ki~n phfrn lo~i trang thiSt bi y tS

Mftu s6 14 PhiSu tiSp nh~n diSu chinh h6 sa cong b6 du diSu ki~n san xu~t
trang thiSt bi y tS

Mftu s6 15 PhiSu tiSp nh~n diSu chinh h6 sa cong b6 du diSu ki~n mua
ban trang thiSt bi y tS



91M" A 01au so

BQYTE CQNG HoA xA HQI CHiT NGHiA VI~T NAM
Dqc I~p - TV do - Hanh phuc

S5: lByT-PCBPL Ha N(Ji, ngay .... thong .... ndm 20 ...

PHIEU TIEP N~N

HB so cong b8 diI di~u ki~n phan Ioai trang thi~t b] Y t~

1. Ten co sa phan loai: .

- Dia chi: .

- Di~n thoai: Fax: .

2. Ngiroi dai dien tnroc phap luat cua co sa:

- H<;l va ten: .

: sa CMNDIHQ chien/Can eucre cong dan: ngay d.p: .

noi cap: .

- Di~n thoai di dong: Email: .

3. Nguoi du dieu kien phan loai:

a) Nguoi 1:

H '"- Q va ten: .

se CMNDIH" h·t... IC¥ iro " d" , t...- 0 Q c leu an c c cong an: ngay cap: .

noi c~p: .

- Loai trang thiet bi y tS dang ky thuc hien phan loai: ..

- sa clurng chi hanh nghe phan loai: IBYT - CCHNPL, ngay I I .

b) Ngiroi 2:

- HQ va ten: .

se CMNDIH" h·t... IC¥ iro " d" , at...- 0 Q c ieu an c c cong an: ngay c p: .

noi c~p: .

- Loai trang thiSt bi y tS dang ky thuc hien phan loai: .

- sa clnrng chi hanh nghS phan lo~i: IBYT - CCHNPL ngay I I .

NGUm TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chuc danh, h9 va ten)

91Mau m'ty duQ'Csua d6i thea quy dinh t~i khoan 3 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hi~u
h,rckS ill ngay 31 thing 12 nam 2018



92M~ 1..02au so

? s: 1

Say TE """""" CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - Tt}'do - Hanh plnic

S6: . 2 'h ' V 20
.. ....... '''J ngay .... tang .." nam ......

PHIEU TIEP NIlAN
H ). ,.. bA d" dO). k"'" o ~ t th"A b" tAo SO'cong 0 u leu ien san xuat rang let !y e

1 T" ?? /..t. en co' sa san xua : ..

2. Dia chi: .

3. Dien thoai: Fax: ..

4 S /.. Vb? d::" hi cua co sc ,. °van an e ng !cua cO'sa: ngay: ..

5. Ten trang thiSt bi y tS co sa cong b6 san xuat:

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

6. Thanh phan h6 sa:

1. Van ban cong b6 du diSu kien san xuat D
2. Ban ke khai nhan su D

3.
Van ban phan cong, b6 nhiem nguoi phu trach chuyen mon cua co

sa san xu~t D

4. Ban xac nhan thai gian cong tac D

5.
Van bang, chirng chi dao tao vS ky thuat thiet bi y tS hoac quan ly
thiSt bi y tS cua nguoi phu trach chuyen mon D

6.

7.

Gi~yclurngnhan dat tieu chuan qulinly ch~throng D
H~ thong theo d5i quan ly qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho, su d\!ng
nguyen li~u la ch~t rna my va tiSn ch~t, qua trinh xu~t, nh~p, t6n kho
trang thiStbi y tS co chua ch~trnamy va tiSnch~tva kho bao qulin

D

NGUOI TIEP NH~N HO sa
(KYJ ghi ro chuc danh, h9 va ten)

92 M~u nay duQ'c sua d6i theo quy dinh t~i khoim 7 Di~u 1 Nghi djnh s6 169/2018/NI)-CP co hi~u

h,rck8 ill ngay 31 thang 12 nam 201 8

1 Sa y t~ tinh, thanh ph6 tn,rc thuQc trung uong nai CO' sc)'san xu~t d~t tIll sa
2 Dja danh



• • 1say TE .

93Miu s8 03
CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - Tv do - Hanh phuc

S6: . 2 'h r ~ 20.. , ngay tang nam .

PHIEU TIEP NHAN
HB SO' cong b8 tieu chu~n ap dung cua trang thi~t b] Y t~ thuQc loai A

1. Ten co sa cong b6: .

2. Dia chi: ; .

3 S " ~ b? d" h' ? a a? N '. 0 van an eng Icua c s : gay: .

4. Trang thiSt,bi y tS thuoc loai A:

Ten trang thiet bi y te: .

Chung loai/ma Sa? pham: .

Ten co sa san xuat: .
1:'\' hi ?? /...tLila c 1co sa san xua : .

Tieu chuan ap dung: .

5. Thong tin vS chu sa hfru trang thiSt bi y tS:
Ten chu sa hfru: .

Dia chi chu sa hiru: ..

6. Thong tin vS co sa bao hanh:

Ten co sa: .
Dia chi: .

Dien thoai c6 dinh: Dien thoai di dQng: .

7. Thanh phan hi) sa:

1. Van ban de nghi cong bo tieu chuan cua trang thiet bi y te thuoc 10C;liA D
2. Ban phan loai trang thiet bi y te D
3. Phieu tiep nhan ho sa cong bo du dieu ki~n san xuat trang thiet bi y te D
4. Giay chung nh~n dC;lttieu chuan quan ly chat luqng D
5. Gi~y uy quyen cua chu sa hiiu trang thiet bi y te D
6. Giay xac nh~n du dieu ki~n bao hanh D
7. Titi li~u rno ta t6rn tat ky thu~t trang thiet bi y te D
8. Ban ~ieu chuan rna chu sa huu trang thiet bi y te cong bo ap dvng D
9. Giay chung nh~n hQ'Pchuan D
10. Tai li~u hu6ng d~n su dVng cua trang thiet bi y te D
11. M~u nhan trang thiet bi y te D
12. Giay chung nh~n luu hanh tl,ldo D

NGUOI TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chuc danh, h9 va ten)

93 Mftu m'ly dugc sua d6i thea quy djnh t~i khaan 9 Di~u 1 Nghi dinh s6 169/20 IS/NI)-CP co hi~u

l\fc k~ tu ngay 31 thang 12 nam 201S

I Sa Y t~ tinh, thanh ph6 tr\fc thuQc trung uong nai cO's6' cong b6 d~t t1'\1sa
2 Dja danh



BQYTE

94Mlt :..04au so
CQNG HOA.xA HQI CUU NGHiA VI'E:TNAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc

S6: .. Ha N6i, ngay .... thdng .... nam 20 ...

PHIEU TIEP NHAN
HB SO' d~ ngh] cAp sa hru hanh trang thi~t b] y t~

1. Ten co so dang ky: ..

2. Dia chi: ..

1.

2.

3.

5 Th' h h~ h~an p an o so:

1. Van ban dS nghi cdp s6 luu hanh D
2. Ban phan loai trang thiet bi y t~ D
3. Giay chirng nhan dat tieu chuan quan ly chelt IUQ'ng D
4. Gielyuy quyen cua chu s6 htru trang thiet bi y t~ D
5. Giay xac nhan du diSu kien bao hanh D
6. Gielychimg nhan luu hanh ur do d6i voi trang thi~tbi y t~ nhap khau D
7. Tai lieu rna ta t6rn t~t ky thuat trang thiet bi y t~ D
8. Tai 'li~u rna ta tinh nang ky thuat cua trang thiet bi y t~ D
9. Tai lieu hirong dfrn su dung cua trang thi8t bi y t~ D

10.
Ban t6rn t~t dfr li~u thu Him sang d6i v6i trang thi~t bi y t~ thu(>c lo~i D
C, D c6 xarn nh~p co th~ nguai

11.
GielYchUng nh~n ki~rn dinh d6i v6i trang thi8t bi y t~ ch~n doan in vitro D
thu(>clo~i C, D

12. Mfru nhffn trang thi~t bi y t~ D
13. Giely chung nh~n hqp quy D
14. Quy~t dinh phe duy~t rnfru D
15. Phi~u ti~p nh~n h6 so cang b6 du diSu ki~n san xuelt D
16. Bao cao k~t qua ho~t d(>ngkinh doanh trong thai h~ duQ'ccdp s6 luu hanh D

NGu<'n TIEP NH!N HO sa
(Ky, ghi ro chuc danh, h9 va ten)

94 MfrU nay duQ'c sua d6i thea quy dinh t~i diSm a khaim 13 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP

co hi~u h,rckS tir ngay 31 thang 12 nam 2018



so Y TE ...1••• CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VItT NAM

DQcI~p - TV do - Hanh phuc

S6: . ...... 2 ...... , ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NIlAN

HB SO' cong b8 du di~u ki~n mua b~n trang thi~t b] Yt~

1. Ten co sa rnua ban: ..

2. Dia chi: .

3. S6 van ban d8 nghi cua co sa: ngay .

4. Thanh phan h6 sa:

1. Van ban cong b6 du dieu kien rnua ban D
2. Ban ke khai nhan su D
3. Ban xac nhan thai gian cong tac D

4.
Van bang, clurng chi dao tao vS ky thuat trang thiet bi y te D
hoac quan ly trang thiet bi y te cua can b<)ky thuat

Gi~y ta chirng rninh kho bao quan, h~ thong theo doi quan ly D
qua trinh xuat, nhap, t6n kho trang thiet bi y te co chua ch~t rna

tuy va ti8n ch~t
5.

NGUm TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chtrc danh, ho va ten)

95 MfrU nay diroc sua d6i thea quy dinh tai khoan 24 Di~u 1 Nghi dinh s6 169/2018/Nf)-CP c6 hieu
hrc k~illngay 31112/2018
1 Say t~ tinh, thanh ph6 tr~rcthuQc trung uong nO'iCO' sc)'san xu5.t d(lt tfl,lsa
2 Dia danh



BQYTE CQNG HoA xA HQI CHiTNGHiA VI¥T NAM

DQc l~p - Tl}' do - Hanh phuc

S6: . Ha N(Ji, ngay .... thdng .... ndm 20 ...

PHIEU TIEP NHAN
HB SO' d~ ngh] c§p phep nh~p khAu/xu§t khAu trang thi~t b] Yt~1nguyen

li~u san xu§t trang thi~t b] Yt~ co chua chit rna niy va ti~n chit

"x, ,,, " x t; x
1. Ten to chirc, ca nhan nhdp khaulxuat khau: .

2. Mft s6 thuS hoac CMND/Dinh danh/Ho chiSu: .

3 S A ~ b' d~ h' , t;:' hir , nha ,. 0 van an eng l cua 0 c c, ca an: ngay .

4. Tran~ thi~t bi, y tS/nguyen lieu sa~xu&! trang thiet bi y tS co chua ch&t

t ' , t'" hat dA hi nhf kha I "t kharna uy va len cae ng l ap au xua au: .

STT Ten trang thi~t b] y t~1nguyen li~u san xu§t trang thi~t b] Yt~ co
chua chit rna niy va ti~n chit

1.

2.

NGUm TIEP NH~N HO sa
(Ky. ghi ro chuc danh, ho va ten)

96 Mftunay duoc sua d6i thea quy dinh tai khoan 27 f)i~u 1Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP c6 hi~u

l\fc k8 illngay 31 thang 12 nam 2018



M
~ J..
au so 07

CONG HoA XA HOI CHU NGHiA Vl¢T NAM
Dqc l~p - T\f do - Hanh phuc

BOYTE

S6: . Ha Noi, ngay .... thang .... ndm 20 ...

PHIEU TIEP NHAN

HB SO' cong b8 dti di~u ki~n to' vftn v~ kS thu~t trang thi~t b] Y t~

1. Nguoi thirc hien tu v~n vS ky thuat trang thiet bi y t@:

HQva ten: .

Dia chi: .

Dien thoai: .

2. Pham vi tu van: .

3. Thanh phan h6 sa:

1. Van ban dang ky du diSu kien tu v~n D
2. Van bang, chirng chi dffqua dao tao cua ngiroi thuc hien tu v~n D
3. Ban xac nhan thai gian cong tac D

NGUm TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chuc danh, ho va ten)



97 ~ J.
Man so 08

97 Mau nay duoc bili bo thea quy dinh tai di~md khoan 2 .Dieu 2 Nghi dinh s6 169/20181ND-CP co
hieu hrc k~ til ngay 31 thang 12 nam 2018



M~u sa 09

BO Y TE CONG HOA.XA HOI CHU NGHiA VI:¢T NAM
DQc l~p - T\f do - Hanh phuc

S6: Hit Noi, ngity thang ndm 20 .

GIAy CHUNG N~N DANG KY LUU HA.NH
TRANG THIET BJ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua

Chinh phu vS quan ly trang thiet bi y tS.

BQ Y tS c~p clnrng nhan dang kY hru hanh cho trang thiSt bi y tS (moi 100%)
nhu sau:

1. Ten trang thiet bi y tS:

2. Chung loai/ma san pham:

3. Quy each dong goi (neu co):

4. Loai trang thiSt bi y tS:

5. Ten, dia chi cua co sa san xu~t:

6. Ten, dia chi cua chu sa hiru trang thiSt bi y tS:

7. Ten, dia chi cua chu sa hfru s6luu hanh:

8. Ten, dia chi co sa bao hanh:

S f...I hanh 'h'" I ' , df... ,o uu a co ieu \IC tu ngay: en ngay: .

Nui nh~n: CHUC VV CUA NGUm KY
Ky ten (Ghi ho ten ady au, chuc danh)
Xac nhdn bang ddu hodc chii ky s6



98MX ;. 10au so

BO Y TE CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VIE:TNAM

DQcl~p - T., do - Hanh plnic

sf>: ..... .lBYT-CCHNPL 1 , h ' ~ 20............ , ngay ........ tang ........ nam ...

CHUNG CHi HANH NGHE

PHAN LO~I TRANG THIET BI Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Cancir Nghi dinh 36/20 16/NI)-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 v@quan ly
trang thiet bi y tS;

Xet dS nghi cua Vu tnrong Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS - BQY tS,

cAp CHUNG CHi HANH NGHE

PHAN LO~I TRANG THIET Bf Y TE

Anh (4x6)

HQ va ten: ..

Ngay thang nam sinh: ..

CMNDIHQ chiSu/cancirce cong dan: , ngay c~p noi c~p .

S;.. ht nha d- d' 2 ,:...o C ung an a qua ao tao: ngay cap: .

Pham vi hanh nghe: 3 ..

LANHD~OBO
(Ky, ghi ro ho ten va dong ddu)

98 M~u nay duoc b6 sung thea quy dinh tai khoan 3 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hieu
hrc k~ nr ngay 31 thang 12 nam 2018



BQYTE CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM

BQc l~p - Tl}'do - Hanh phuc

sf>: ... IBYT-CCHNPL 1 , h ' ~ 20...... ...... , ngay ........ tang ........ nam ....

CHUNG CHi HANH NGHE

PHAN LO~I TRANG THIET Bl Y TE

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cu Nghi dinh 36/20 16/NI)-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 vS quan ly
trang thiSt bi y tS;

Xet dS nghi cua Vu tnrong Vu Trang thiSt bi va Cong trinh y tS - BQ
YtS,

DIEU CHiNH THONG TIN CHUNG CHi HA.NHNGHE

PHAN LO~I TRANG THIET BJ Y TE

Di~u chinh ldn: .......

1. Chung chi hanh nghe phan loai trang thiSt bi y tS diroc c~p IAndAu

s6: ..... .lBYT - CCHNPL ngay ... .1 ... .1.... ;

2. Thong tin da:dang ky:

- Ten ngiroi thuc hien phan Ioai: ..

- S6 CMND/can cuoc cong danl hQchien: ..

- S6 clnrng nhan da:qua dao tao phan loai: , ngay c~p ..

3. DiSu chinh la:

- Ten ngiroi thuc hien phan loai: ..

- S6 CMND/can circe cong dan/ hQchiSu:

LANHD~OBQ

(Ky, ghi ro ho ten va dong ddu)

99 M~u nay duoc b6 sung theo guy dinh tai khoan 3 £)i~L11 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hieu

hrc kS illngay 31 thang 12 nam 2018
1 £)ja danh.



lOOM:t ~ 12au so

BO Y TE VItT NAM
VIET NAM MINISTRY

OF HEALTH

CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI:tT NAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness

Ha Noi, date ... month ... year

GIAy CHUNG NHAN LUU HANH TUnO. .
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gi§.yclnrng nhan s6: /CFSIBYT-TB-CT

Certificate No: /CFSIBYT-TB-CT

2. San pham:

Product(s):

3. Chung loai/Model:

4. Cong ty sa hfru hop phap:
Product( s) Owner:

Dia chi:

Address:

5. Cong ty san xuat:

Manufacturer:

Dia chi:

Address:

Van ban nay la dS xac nhan r~ng cac san pham tren tuan theo cac tieu

chuan lien quan cua Vi~t Nam hoac tuong duong va diroc phep ban tai Vi~t

Nam. Vi~c xu§.t khAu san pham khong bi han chS.

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.

Giay chirng nhan nay co hieu hrc 03 nam kS til ngay ky.

This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANHD~OBO

100 Mftu nay duoc b6 sung thea guy dinh tai khoan 28 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co

hieu hrc kS tir ngay 31 thing 12 nam 2018



PhI} luc dinh kern/Attachment

Gi~ychtrng nhan s6:

Certificate No:

/CFSIBYT-TB-CT, ngay .I .120 .

/CFSIB YT-TB-CT, date .I 120 .

TT
TENSANPHAM CHUNGLO~I MASANPHAM

NAME OF PRODUCT MODEL CODE

1

2

End of product list



BOYTE

101M~ A 13au so

CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM

DQc l~p - TV do - H~nh phuc'

S5: .lDCTTHSPL
Ha N9i, ngay .... thdng .... ndm 20 ...

PHIEU TIEP NHAN
D'). hi A ). •

leu c inh thong tin ho so cong b8 du di~u kien
phfin l?~i trang ,thi~t b] Y t~ ,

Dieu chinh Zan: .

;. 1. PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 dli di~u kien phan loai duoc c~p lfin dfiu
so: lByT-PCBPL, ngay .I .I .

2. Thong tin da dang ky:

a) Ten co sa phan loai: .

- Dia chi: .

- HQva ten nguoi ngiroi dai dien tnroc phap lu~t: .

, - s6 CMND/HQ chien/Can circe cong dan: ngay c~p: noi

cap: .

b) H '" ,. h hie h" I .Qva ten nguoi t \IC ien p an oar: .

, - s6 CMNDIHQ chieu/ can circe cong dan: ngay c~p: noi

cap: ·· · · · .

- Pham vi tlurc hien phan loai: ..

_ Chung chi hanh nghe phan loai s6: /B'Y'T - CCHNPL,

ngay .1 .1 .

3. Di~u chinh la:
a) Ten co sa phan loai: .

- Dia chi: , Dien thoai: · · · · · · · · · · · ·. . .
- H9 va ten nguoi dai dien tnroc phap luat: ..

_s6 CMNDIHQ chiSu/Can cu6c cong dan: ngay c~p: nO'ic~p:

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

b) '" " h h' " h" I .HQva ten nguO'l t \IC lyn p an O~l: ; .

_S6 CMNDIHQ chiSu/ can cuac cong dan: ngay c~p: nO'icap:

.............................................................................................................................
- Pham vi thuc hien phan loai: .. .' .
_ChUngchi hanh ngh~ phan lo~i 86: IBYT - CCHNPL, ngay j ,/ .

NGUm TIEP NHAN HO sa
(Ky ten, ghi h9 ten adY' au, chuc danh)

101 Mftu nay duQ'cb6 sung thea quy dinh t~i khmin 3 Di6u 1 Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hi~u

l\fc k~ tir ngay 31 thang 12 nam 2018



l02MX A 14au so

sa Y TE . CONG HoA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM

DQc I~p - Tv do - H~nh phuc·

1 , h ' ~ 20...... , ngay .... tang .... nam '"s6: .1 .

PHIEU TIEP NHAN

Di~u chinh h8 so cong b8 ~ti di~u ~i~n s~n xu~t trang thi~t b] Yt~

Dieu chinh Ian : .

1. PhiSu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien san xu~t diroc c~p l~n d~u

s6: ngay .1 .1 .

2. Thong tin da:dang ky:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien he: .. . .
Nguoi phu trach chuyen mon cua co sa san xuat: .

3. DiSu chinh la:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien h~: .

Nguoi phu trach chuyen men cua co sa san xuat: .

NGuffi TIEP NH~N HO sa
(Ky ten, ghi ho ten aayau, chuc danh)

. . . .~ N hi dinh s6 16912018/ND-CP co hieu
102 Miu nay duoc b6 sung thea quy dinhW khoan 7 Dieu 1 g 1 1

luc k~ tir ngay 31 thang 12 nam 2018

IDia danh



I03MX .l.15au so

sa Y TE .
CQNG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM

DQc I~p - Tv do - H~nh phuc 0

1 , h ' ~ 20...... , ngay .... tang .... nam ...S6: .1 .

PHIEU TIEP N~N

D OA h? h h" A b.l. d? d'" k· A b' t th·.l.t b' t.l.leu c lD 0 so cong 0 u leu ien mua an rang re !y e

Di~u chlnh Zein: .

1. Phi@utiep nhan h6 sa cong b6 du diSu kien mua ban duoc c~p IAndAu
s6: ...... ngay .... .I .... .I ......

2. Thong tin da:dang ky:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 dien thoai lien h~: ... .
Can bQky thuat cua co sa mua ban: ..

3. E>iSuchinh Iii:

Ten co sa cong b6: .

Dia chi: .

S6 di~n thoai lien h~: .

Can bQky thuat cua co sa mua ban: .

NGUm TIEP NH~N HO SO
(Ky ten, ghi ho ten aay au, chirc danh)

. . '24 DiSu 1 Nghi dinh s6 169/201S/ND-CP co
103 M~u nay duoc b6 su~g thea ~uy djnh tat khoan . .

h · ' lire kS tir ngay 31 thang 12 nam 201S
I¥U .

1 Dia danh



104""" Phn Inc V

MAU BAN K~T QuA PHAN i~~I TRANG THIET BI Y TE
(Kern thea Nghi dinh so 36120161NfJ-CP .

ngayJ5 thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phu}

"TEN .

S6: .

CONG HoA xA HOI cuu NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - T1! do - H~nh phuc

...1 ... s ngay..... thang..... ndm 20...

BAN KET QuA PHAN LOA I TRANG THIET BI Y TE. .

Can cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chfnh

phu v€ quan ly trang thi~t bi y t~;

Can cu Phi~u tiep nhan h6 sa cong b6 du di€u kien phan loai s6 .... do B<)Y t~
d.p ngay ..... 1 ..... 120.... ;

Can cu gifiy chirng chi hanh ngh€ phan loai cua ngiroi thuc hien phan loai s6:
....... .lBYT-CCHNPL, ngay cap: ........ ;

Theo yeu cAucua , co dia chi tai , chung toi phan loai trang thiet bi y

t~nhu sau:

Ten Chung Hang, Hang, M1}cdich Can cu o~ Muc oQ

lo~iI rna mnrc mrcc sir dung theo phan Ioai rui ro

TT
trang

chi djnh cua mire oQ oU'Q'c
thi~t b]

.,
san chii sO'san p_han loai

y t~ phftrn xu§t huu chu sO'huu rui ro

NgU'm th1!c hi~~ phan l?~i
(Ky ten, ghi h9 ten aay au, chuc danh)

NgU'O'io~i di~n hQ'p phap cua cO'sO'

th1!c hi~n p~an lo~i

(Ky ten, ghi hp ten 4ay au, ch~c ~an~)
Xac nh(m bang dau ho(lcchu kY so

Trang thi~t bi y t~ ~0l!-g la
trang thi~t bi y te chan

dmin Invitro

Trang thi~t bi
y t~ chAn

dmin Invitro

NO'inh~n:
- Bo Y t~; ,
_S&Y t~ cac Hnh, ,thfmh pho;

_Hii quan cua khau;

- Luu: VT.

, . d' h :..169/201S!N£>-CP co hieu
'. d' h tai khoin 9 Dieu 1 Ngh\ tn so .

104M~u fil\Y duQ'c sua dOl theo quy In .

l\fc k~ tir ngay 31 thang 12 nam 20 IS

IDia danh



PhD Iuc VI
MAD GIiy UY QUYEN

(Kem thea Nghj dinh s6 36/20J6/ND-CP
ngayl i thdng 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

Tieu dS cua chu sa hfru trang thiet bi y tS (ten dia chi)
N ' .
gay thang nam 20 .

GIAy UY QUYEN

Kinh gui: ..........................

Chung toi, (Ten va dia chi chu sa hiiu), voi tu each la chu sa hfru trang

thiet bi y tS bang van ban nay uy quyen cho (Ten va dia chi cua co sa dung

ten cong b6 lieu chudn ap dung hoac dang kY luu hanh) duoc hru hanh tai thi

tnrong Vl~t Nam cac trang thiet bi y tS sau:

....... :..(Liet ke danh muc cac trang thiit bi y di) .

Chung toi cam kSt cung c&p,he; tro cac yeu c~u lien quan dSn thong tin,

ch&throng va bao dam cac di@uki~n v@baa hanh, baa tri, bao duong va cung

c&pv~t tu,phu kien thay thS trang thiSt bj y tS neu tren.

Thu uy quySn nay hi~u Ivc dSn thai diSm: ...., (ngay/thang/nam)

NgU'Oi d~i di~n hQ'p ph~ap~iia ~hii sO' hun

Ky ten (Ghi h? ten ~ay d~, chu_c~an~)
Xac nh«n bang ddu hoc;zcchu kY so

, h' Atb' tS dUNc uy quy~n thanh phl,l h.ICkern thea Gifty uy quy~n
1 Co the dua danh ml,lCtrang t Ie !y y



---_ ~--

Phu luc VII
MAUGIAy xAc NH~N DU DIED KI:f:NBAa HANH

(Kern thea Nghj dinh s636/2016/ND-CP

ngayl S thang 5 ndm 2016 cua Chfnhphu)

Tieu dS cua chu So' hftu trang thiet bi y tS (ten, dia chi): .

Ngay thang nam 20 .

GIAy tic NH~N DiT DIED KI:f:NBAa HANH

Ten: .

Dia chi. .

voi tu each la chu So' hiru trang thiet bi xac nhan co So' co ten diroi day
? • ~ • '" ?, h·;" b" J...? 1 .
du dieu kien bao hanh trang t let !y te cua .

Ten trang Ten co sO- Dien thoai Dien thoai
Mft s8 thu~

. . . .
Dfa chi

c8 djnh didQngthi~t bi y t~ bao hanh

...... Co sa 1
Co so Z

Co sa 1......

Co so Z

Co so 3

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

N tfo-i d~i di~n hopph,ap~ua~hu sO-hiru
g K' ten (Ghi ho ten day du, chuc danh)y e \' ., _ 7n.~ ~

Xdc nhdn bang dau hoac chu r-rso

. . h- trang thi~t bi y t~
IGhi dfty du ten cua chu sa iru .



-----------

PhD luc VIII

MAU TAl LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kem-thea Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP •

ngay15 thang 5ndm 2016 cua Chinh phu)

~L

'1

M~u s6 01 Tai Ii\u mo tit t6m t~t Icy thuat trang thi€t bi y t€

M~u s6 02 Tai li~u ky thuat d6i voi thuoc thir, chAthieu chuan, v~t lieu kiem
soat in vitro



Miu sa 01

TAl LltU MO TA TOM TAT KY THU~TTRANG THIET Bl YTE

Ten co sa dang ky hru hanh trang thiet bi y tS (ten, dia chi)

Ngay thang nam 20 .

,

STT
). NQi dung mf ta torn tatBernuc.

1 Mo ta san pham trang thiet bi y tS

1.1 M~ ta trang thiet bi Mo ta tom t~t vS nguyen ly hoat dong va tinh

y te nang, thong s6 ky thuat cua trang thiet bi; neu ro
neu trang thiet bi su dung cac cong nghe moi thi

c§.ncung c~p ban mo ta vS cong nghe moi do (vi

du cong nghe nano)
,

1.2 Danh muc linh kien Liet ke cac linh kien va phu kien cua trang thiet

va phu kien bi y tS

1.3 Muc dich/Chi dinh Neu muc dich sir dung/chi dinh su dung cua

su dung trang thiet bi y ts

1.4 Huang d~n Slr d\lng Tom t~t huang d~n vS cach su d\lng cua trang

thiSt bi thea nhu Ta huang d~n su d\lng ho~c Ta
thong tin cua trang thiSt bi y tS

1.5 Ch6ng chi dinh Thong tin vS ch6ng chi dinh - nghia la nhUng

tru?'ng hqp khong dugc chi dinh sir d\lng trang

thiet bi vi ly do an toan cho nguai b~nh, vi d\l do

tiSn su b~nh, d~c diSm sinh ly cua nguai b~nh,

vv ... ; thea dung n9i dung da dugc duy~t t?i

n;rac san xu~t va co ghi tren nhan trang thiSt bi y
te

1.6 Canh bao va th?n NhUng thong tin canh bao va nhUng diSm c§.n
tr9ng th~n tr~mg khi Slr d\lng trang thiSt bi y tS, kS ca

nhUng bi~n phap dg phong dS bao v~ nguai b~nh

tranh nhUng rui ro do su d\lng trang thiSt bi y tS;

do co thS la thong tin canh bao vS tac d\lng b~t

19ihay su d\lng sai va bi~n phap ngan ngira

1.7 Tac d\lng b~t 19i co Thong tin vS cac tac d\lng b~t 19i lien quan dSn
thS xay ra su d\lng trang thiSt bi y tS dugc ghi nh~n qua thir

nghi~m lam sang va thea doi h~u m?i da dugc

thgc hi~n truac do d6i vai trang thiSt bi y tS



STT

2

3

4

D~ muc NQi dung mo tii tom tit

Thong tin san pham da luu hanh tai cac mroc (neu co) , ,?

Cung c~p tho~g tin v~ cac nu6~ da phe, duyet C~lOphep l~~ ha~ s~n
pham, mroc dau tien cap dang ky/cho phep luu hanh trang thiet bi y te

Chi dinh da dang kY 6 cac mroc khac (neu co)
Liet ke cac nuoc da c~p dang ky hru hanh di kern voi chi dinh su dung

diroc phe duyet tai mroc do; ngay duoc c~p dang ky

Thong tin vS tinh an toan/ van hanh dang luu y cua san pham trang

thiet bi y tS

- Cung c~p thong tin vS s6 hrong bao cao phan irng b~t 19i lien quan

dSn viec S11 dung trang thiet bi y tS; Nhfmg bien phap thu h6i/ diSu

chinh hau mai da thirc hien thea yeu c~u cua co quan quan ly cac nu6c;

- NSu trang thiSt bi y tS co chua mOt trong cac thanh ph~n sau, thi c~n

cung c~p thong tin vS:

• TS bao, mo nguai ho~c dOng v~t ho~c phai sinh Clla chung dugc cho

S11 d\lng du6i d~ng khong con s6ng - vi d\l van tim nhan t~lOngu6n g6c

tiI lqn, chi rUQtmeo ... ;

• TS bao, mo va ho~c phai sinh tiI ngu6n g6c vi sinh ho~c tai t6 hQ'P- vi

d\l sim phfun bam cang da dlJa tren acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh

leQ men vi khu~ ... ; Co thanh ph~n gay kich Ung, ion hoa - vi d\l X-

quang; ho~c phi ion hoa - Vi d\lla-ze, sieu am ...

. Co s6 dang ky lUll hanh cam ,kSt nhfrng nQi dung tren la dung SlJth~t va
chIUtrach nhi~m tru6c phap lu~t ve cac thong tin da ke khai neu tren.

NgU'O'id~i di~n bQ'p pbap clla CO'SO'

Ky ten (Ghi h9 ten ddy du, chuc danh)
Xac nhqn bang ddu ho(lc chfr kY s6



TAl LIEU KY THU~T DOl V~ THUO,C THU, CHAT HI:E:UCHuAN,
. VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO. .

Ten co So'dang ky hru hanh trang thiet bi y t~ (ten, dia chi)

Ngay thang nam 20 .

I

Mo ta trang thi~t hi Yt~

STT D~ muc NQi dung

Tom tilt chung v~ trang thi~t hi y t~

1.1
Mo ta gioi thieu v~ trang thiet bi y t~, cac muc

Mo ta t6ng quan dich, san pham sir dung k~t hQ'P(neu co)

1.2
Lich su dira san pham Neu ten mroc d~u tien dtroc cApphep va nam cAp

ra thi truong

1.3 M\lC dich sir dung
Neu muc dich su dung/chi dinh su dung du kien

ghi tren nhan hoac to huang dfin su dung

1.4
Danh muc cac mroc da Liet ke cac mroc da duoc cAp giAy phep va nam

ducc cAp cAp

1.5

Tinh trang cac h6 sa

xin cAp phep da n<)p

nhung chua duqc cAp

phep t~i cac nuac

Liet ke cac mroc da nop h6 sa nhung chua diroc

cApphep

Cung cAp cac bao cao v~ phan ung bAt lqi da xay

ra va hanh d<)ngkh~c ph\lc da th\lc hi~n k~ til khi

san phAm duqc luu hanh tren thi trucmg (trong 5

nam g~n nhAt).

2.1 Mo ta trang thi~t bi y t~ Mo ta nguyen ly ho~t d<)ngva tinh nang, thong sf,
ky thu~t cua trang thi~t bi y t~

Tom t~t huang dfin v~ cach su d\lng cua trang

thi~t bi thea nhu TO' huang dfin su d\lng ho~c TO'
thong tin cua trang thi~t bi y t~

Thong tin v~ nhung truang hqp khong duqc chi

dinh su d\lng trang thi~t bi vi ly do an toan cho

nguO'i b~nh, vi d\l do ti~n su b~nh, d~c di~m sinh

ly cua nguO'i b~nh, vv ... ; thea dung n<)idung ghi

tren nhan trang thi~t bi y t~

1.6

Cac thong tin quan

trQng lien quan d~n S\l

an toanl hi~u qua cua

sanphAm

105 M~u nay duQ'c sua d6i thea quy djnh t~i khoitn 9 Di@u I Nghj djnh s6 169/20 IS/ND-CP co hieu
l\fc ke ill ng~y 31 thang 12 nam 20 IS .

II

2.2 Huang dfin Slrdl,lng

2.3

Ch6ng chi dinh



2.4
Nhirng thong tin canh bao v~ nhtrng di~?1 cftn than

trong khi sir dung trang thiet bi y te, ke ca nhtmg

Canh bao va than trong
bien phap dir phong d~ bao v~ n&uai benh tranh

nhtrng rui ro do sir dung trang thiet bi y te; do co

th~ la thong tin canh bao v~ tac dung bftt loi hay

sir dung sai va bien phap ngan ngira

2.5 Thong tin v~ cac tac dung bftt Ioi lien quan d~n sir

Tac dung bftt loi co th~ dung trang thiet bi y t~ duoc ghi nhan qua thir

xay ra nghiem Himsang va thea d5i hau mai da duoc thirc

hien tnroc do d6i voi trang thiet bi Yt~

2.6
Phuong phap thay th~ Neu cac phirong phap khac d~ cung dat duoc muc

(n~u c6) dich sir d\lng

Cac d~c di~m v~ hi~u nang va thong s6 kg thu~t

g6m: gi6i h~n phat hi~n, de>chinh xac, de>nh~y,

2.7 Cac thong s6 kg thu~t
de>d~c ~i~u, de>tin c~y va c~c y~u t6 khac; cac

thong so kg thu~t khac bao gom hoa hQc, v~t ly,

sinh hQc, ti~t trung, de>6n dinh (h~n dung), bao

quan, v~n chuy~n, dong goi.

III San xuAt trang thi~t bi y t~

3.1 Nha san xuftt
Neu cac nha san xuftt tham gia qua trinh san xuftt

va h~ th6ng quan ly chftt lUQ'llgap d\lng

3.2 £>e>6ndinh
Tom t~t k~t qua nghien Clm va k~t lu~n v~ de>6n

dinh Cllasan phftm

IV Bao cao nghien CtfU

4.1
Nghien clm ti~n Him T6m t~t cac k~t qua nghien CUuti~n lam sang va

sang va lam sang lam sang Cllasan phftm

Tai li~u tham khao clla

4.2 nghien clm ti~n lam Li~t ke cac tai li~u tham khao (n~u co)
sang va lam sang

, Ca. sa dang ky luu hanh ,cam k~t nhung nQi dung tren la dung s\!,th~t va chiu

trach nhl~m tru6c phap lu~t ve cac thong tin da ke khai neu tren.

Ng1f('ri d~i di~n hQ'p phap clla cO"sO'

(Kf; ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nh(m bJng ddu hoi;icchft kY s6



PhulucIX

MAu BAN TOM TAT DULIEU THULAM SANG TRANG THlET BI Y TE

(Kem thea Nghi dinh sb 36/20J6/ND-CP
ngayJ5 thang 5 ndm 2016 cua Chinhphu)

Tieu d@cua CO' so dang ky hru hanh san phAmtrang thiet bi Yt~: ..... 1 •••

Ngay thang nam 20 ..

BAN TOM TAT DULlEU THlJLAM SANG TRANG THIET BI Y TE. .
NQidungD~muc.STT

1 Ten trang thi~t bi Y t~

2 Chung loai

3 Cong nghe S11 dung cua thiet bi

4 Cac v~t lieu e~u thanh

5 Chi dinh va irng dung lam sang

6 Muc dich S11 dung (vi du: ti~p xuc b@mat,

e~y ghep ... )

7 Cac chi d~n vS hieu qua su dung

8 Thai gian S11 dung dir ki~n cua thiet bi

9 Cac hru Y S11 dung cua thiet bi eho qua trinh

diSu tri

10 Cac phan tieh, danh gia vS mire do rui ro/loi

Ich sir dung cua thiet bi . .

11 Danh gia cac tac dQng tiem An b~t 100icua

thiet bi .

12 Cac danh gia vS y~u t6 van h6a dia ly' nha"n
? ,. ,

khau hge (vi dv: dQtu6i, dan tQe, gi6i tinh ... )

13 Ca~ phuang thue su dVng tuang duang eua

thiet bi tren eung tieu ehuAn an toan va cae

can nh~e vS y~u t6 d~o due

14 Cae b~ng chUng va cae danh gia Him sang

lien quan

15 Thong tin qua trinh san xu~t eua thi~t bi: Neu

ITen, dia chi cua co sa



STT D~mye
N{}idung

thong tin ve quy trinh san xuat, dieu kien va

moi tnrong san xuat, phuong ti~n su dung dS

san xuat, dong goi, dan nhan, hru trir, bao

quan, v~n chuyen.

Co sa dang ky luu hanh cam k8t nhimg nQi dung tren la dung S\l' th~t va

chiu trach nhiem truce phap lu~t v@cac thong tin dft ke khai neu tren,

NgU'(yi tt,i di~n bQ'p phap ciia co so'
Ky ten (Ghi ho ten ady au, chuc danh)
Xac nhdn bdng ddu hoac chii IcY s6



Phu luc X <

BAo cAo KET QuA KINH DOA~HTRANG THIET BI Y TE
(Kern thea Nghi dinh so 36/2016/ND-CP

ngayl S thong 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

Mfru sf>01 Bao cao k~t qua hoat dong kinh doanh trang thiet bi y t~

Bao cao k~t qua kinh doanh trang thiet bi y t~ c6 chua chfrt rna tuy va
MfrUsf>02 tien chfrtl nguyen li~u san xufrt trang thiet bi y t€ c6 chua chfrt rna tU)

va tien chfrt

Mfru sf>03 Bao cao xuar, nhap, t6n kho, Slr dung nguyen Iieu' trang thi€t bi y te
c6 chua chfrt rna tuy va tien chfrt

Mfru sf>04 Bao cao nguyen lieu san xuat trang thi€t bi y te c6 chua chfrt rna tuy
va ti~n chfrt sir dung d~ san xuat trang thiet bi y t€ xufrt khau

Mfru sf>05
Ba? cao xuat khau trang thiet bi y t~ c6 chua chat rna tuy va tien
ch~tI nguyen lieu san xuat trang thiet bi y t€ la chfrt rna tuy va ti~n
chat

Mfru sf>06
Bao ,cao l1}uaban, nh~p khAu trang thi€t bi y t€ c6 chua chfrt rna tU)
v~ tien ,chat, nguyen li~u san xufrt trang thi€t bi y t€ 1a chfrt rna tuy va
tien chat

Mfru sf>07 B~? c~o t~on~ t~Ong:..hqp thfrt tho~t, nh~rn 1fin, nguyen li~ultrang
thlet bl y te co chua chat rna tily va tien chat



MAu BAo cAo KET QuAH9~T DQN~
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA V,l¢T NAM

DQc l~p - Tl}'do - H~nh phuc

... 1... , ngay ...... thdng ...... ndm 20 ......

Chii sO'hfru s8 IU'Uhanh

S6: .

BAo cAo KET QuAHO~zTDQNG ~NH DOANH
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: BQY t€ (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y t€).

Ten Chu sa him so hru hanh: ..

Ma s6 thu€ hoac se giAyphep thanh l~p Van phong dai dien: ..

Dia chi: ..

Di~n thoai: Fax: .

Ten ngiroi dai dien hop phap cua co sa: .

Dien thoai lien he: Dien thoai di dong: ..

.... "Chu sa hiiu s6 luu hanh" bao cao k~t qua hoat dQng kinh doanh trong
thai han diroc cAps6 hru hanh trang thiet bi y t~ nhu sau:

TT Ten trang Chung S8 Hang/ Hang/ Nam S81U'U
thi~t hi y loai IU'C;mg NU'O'csan NU'O'cchii san xu it hanh

t~ xuit SO'htru
1

2

... ...

Cac nQi dung khac:

1. Cac 16ixay ra trong qua trinh luu hanh:

2. Cac thay d6i trong thai gian luu hanh:

3. Liet ke ten co sa y t€ dff sir dung trang thiet bi y t~:

CO' sa xin bao da~ nhirng nQi dung tren la dung su th~t va xin chiu trach
nhi~m truac phap lu~t ve cac thong tin dffke khai neu tren.

NgU'(yid~i difn hvp phap cna coosO'

(Ky ten, ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nhqn bdng ddu hoi;icchfr kYs6

106M~u nay duQ'c sua d6i thea quy djnh t~i khoan 13 DiSu 1Nghj dinh s6 169/20181ND-CP co hieu
l\Ic ke tlr ngay 31 thang 12 nam 2018 .
1Dia danh



I

I

'· 'Miu sf.02 I
CONG HOA xA HOI CHiT NGHiA Vl~:T NAM

B{>cI~p - T\f do - Hanh phuc

TENCOS{J

S6: .

BAo cAo KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VATIEN
CHATINGUYENLIEU SANxuATTRANGTHIETBIYTE co CHUA CHATMA TUYVA TIEN CHAT

. (Tic ngay di~ngay .)

Kinh ?1 gUl: .

Nguyen li~ulTen

trang thi~t b] Y S81U'Q'ngtan
S81U'Q'ng S8 hrQ'ng Tan kho S8 hoat~,~~ng bao ch~, Boon kho ky bao Ten/l)ja chi

TT nh~p trong TAng s8 xuittrong cu8i ky
nong d{>/ham vi tinh cao trurrc khach hang doon

1U'Q'ng,quy each chuyen sang
ky bao cao ky bao cao bao cao

dong goi

Noi nh9-n:
- Nhir tren;

- LUll tai co' so.

, h ' ~.............. , ngay tang nam ,

NgU'O'id~i di~n hqp phap ciia co' s(r/NgU'O'!dU'~c ll~ quyen

(Ky, ghi ro ho ten, chuc danh dong ddu (neu co))

107 M~u nay duoc b6 sung thea quy dinh tai khoan 27 Di€u 1Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP co hieu lire k€ tit ngay 31 thing 12 nam 2018



I

I

I

I

I

I
TEN co so CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VI$T NAM

. DQcI~p - T....do - Hanh phuc
S6: .

BAo cAo xuxr, NH~P, TON KHO, sir DVNG NGUYEN LI$U/TRANG THIET BI Y TE

co cRA T MA TUY vA TIEN cHAT

Kinh ?1 gUl: .

Ten nguyen
Thanh

Ten chit rna
S8luQ'ng TanIi~u/trang tuy/ti~n chit - S8 giiy S8phin, Don tan kho Icy S8luQ'ng S8luQ'ng

thi~t bi Yt~, ham hrQ'ngco phep
TBng s8

, kho
hrongTT A

trurrc nh~p xuat ~.
d~ng bao ch~,

nong
trong 1 don vi dii nh~p

v! cum
dQ/harn tinh

A trong ky trong ky hao hut
quy each chia Ii~u ho~c

A chuyen ky
IUQ'ng, khau

don!! goi chira chia Ii~u
sang

* S6 IUQ'Ilghao hut bao g6m ca hong, va, hSt han dung ... NSu co, cftn bao cao chi tiSt

* * Chu y: S6 IUQ'Ilgbao cao phai diroc c~p nhat ngay tnroc thai gian l~p dan hang d@nghi nhap khau.

Bao cao phai kern theo danh sach chi tiSt ten, dia chi khach hang theo tirng lftn xufit hang.

Noi nh{in:
- Nhu tren;

- Luu t~i cO'sa

h ' ~.............. , ngay tang ., nam .,. A

NguOi d~i di~n hQ'pphap ciia co so-lNguir!dlf~Cu~quyen
(Ky, ghi ro h9 ten, chuc danh dong ddu (neu co))

108Mftu nay duQ'cb6 sung thea guy dinh t~i khoan 27 DiSu 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP co hi~u lIfC k~ tir ngay 31 thang 12 nam 2018



TENcaso CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM

DQc l~p - TV do - Hanh phuc
S6: .

BAo cAo NGUYEN LIEU SAN XUATTRANG THIET BI YTE CO CmJACHAT MA TUyvA TIEN cHAT

SU'DVNG DE SAN XUAT TRANG THIET BIY TE XUAT KHAu

Kinh giri: BQY t~.

Thong tin v~ trang thi~t hi_yt~ xu~t kh~u S6 S6 nguyen

T" Nang dc},ham S6 hrong li~u sir dung TAng s6
en D . T" "nguyen?

TT In " on VI en trang IIlQ11gnguyen So dang trang thiet hi. I." ? cho kiem nguyennguyen , h ., , leu str
r" tin thiet hi y te li~u la ch~t rna kY hru Yt~ san xu~t, d· ? djnh va hao li~u sir
I~U xu~t kh~u tuy va ti~n hanh don vi tinh yng,::san hut (n~u dung

ch~t nho nh~t xuat c6)*

S611lQ11gtan

kho kY trmrc
tinh d~n: ....
(ngay, thang,

nam)

S6 lueng nh~p Tan kho cu6i

khAu/mua kt tinh
, d"trong kY:.... en: ....

(ngay, thang, (ngay, thang,
nam) nam)

2. (Ten

nguyen
lieu 2)

(11) (12)
(13)-(11)+

(12)-(10)
(10) =
(8)+ (9)

(1) (2) (3) (4) (5)

1. (Ten (Ten trang
nguyen IfuiStbi y t~ 1)
li~u 1) (Ten trang

~~tbiyte 2

(6) (7) (8) (9)

* N~u co, phai bao cao chi ti~t

Noi nh{in:
- Nhir tren;

- Luu t~i CO" sa.

h ' ~.............. , ngay tang nam ,

Nguiri d~i di~n hop phap cua CO' s6'/NgrrC!id~Q'c ?y quyen
(Ky, ghi rii hi) ten, chuc danh dong ddu (neu co))

109Miu nay duQ'cb6 sung thea quy dinh t~i khoan 27 Di~u 1Nghi dinh s6 169/20181ND-CP co hi~u hfc k~ tit ngay 31 thang 12 nam 2018



TEN COSO CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VlE:TNAM. .
-D9cI~p - Tl}'do - Hanh phuc

S6: .

BAo cAo xuxr KHAuTRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUYVA TIEN CHAT/NGUYEN

LI~UsANXUATTRANGTHIETBJYTE CO CHUA CHAT MA TUYVA TIEN CHAT

(Baa cao cho timg ltin xudt khdu)

Kinh ?1 gUl: .

Nguyen Ii~urren
Ten, dia chi Ten, dia chi

trang thi~t b] y Sa sa giiy Cira
sa Ngay nha san nha nh~p khAu

STT
t~, ~~ng bao ch~, -DO'nvi hrong , H~n phep I.. A A t"
nong d9/ham tinh

hrgng
thuc

Solo
dung

xu it
xuit

xuat, ten khau, en xu it
da duy~t hang nurrc san nmrc nh~p

hro'ng, quy each A
khAu hangxuat

xuit khAu
dong goi

Not nh9.n:
- Nhir tren;
- Liru tai C(J sCY.

, h ' ~.............. , ngay tang nam ,

NgU'iYid~i di~n hQ"pphap cua co s()'/NgU'O'!dU'~cu~quyen
(Ky, ghi rii ho ten, chuc danh dong ddu (neu co))

110Mfrunay diroc b6 sung thea quy dinh tai di~m b khoan 38 Di~u 1Nghi dinh s6 169/2018/NI)-CP c6 hieu hrc k~ nr ngay 31 thing 12nam 2018



TEN co so CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI¥T NAM
Dqc l~p - T\f do - Hanh phuc

sf>: .

I

I

I

I
BAo cAo MUA BAN, NHAp KHAu TRANG THlET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/

NGUYEN LI~U SAN XUAT TRANG THIET BJ Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Baa cao cho timg Zannhdp khdu, mua ban)

Kinh giri: .

Nguyen li~ulTen

trang thi~t bi t~ Y Sa SaluQ'ng Ngay Ten, dia Ten, dia Cira Ten,
DO'n

STT te, ~~ng bao ch~,
vi

lugng thuc
Sa 10

H~n nh~p sa giiy chinha chinha khAu dia chi

nang dq/ham da nh~p/mua dung hang v~ phep
., ,{t xuit nh~p drm vi

Hnh
san xua ,

hrgng, quy each duyet ban kho ten mnrc khAu/ban hang sir dung

dong goi

Noi nh{i.n:
- Nhu tren;

- Luu tai ca sa.

, 1_"!" ~
.............. , ngay thang nam ,

NguO'i d~i di~n hQ'p phap ciia err so-lNgtrO'!du~c ll~ quyen

(Ky, ghi ro ho ten, chuc danh dong ddu (neu col)

IIIM§:u nay diroc b6 sung thea quy dinh tai di~m b khoan 38 Dieu 1Ngh] dinh s6 169/20 18/NI)-CP co hieu luc k~ ill ngay 31 thang 12 nam 2018



tQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM

\ DQe l~p - Til do - Hanh phuc

1

TEN COSO

S5: ..

BAo cAo TRONq TRl{~G HOP THA-:r:THOAT, ~HAM LAN

NGUYEN LI~U/ TRANG THIET BI Y TE
CO CHUAc~ATMA TUY VATIEN CHAT

I

Kinh ,.1 gin: .

Nguyen li~u/Ten trang
I

SBIU'Q'ng
:01 •

TT
t~i~t,bi y t~, dang bao on VI th§t

Ly do
Bi~n phap

I • Ghi chii
che, nong dQ/ham 1U'Q'ng,

tinh
thoat, xil'ly

quy each dong goi nhAm I§n
I

I

NO'i nh(in:
- Nhu tren;
- B<)Cong an;
- LUll tai co' sa.

, h '.... T J ngay tang nam

NgU'(ri d~i, tli~~ ~Q'pp~hap~uaCO' sO:iN~~?id~~~·~~ quyen
(Ky'\ghl ro ho ten, chuc danh dong ddu (neu co))

112M7<' rv d .
r •~u nay ~u~cbo sung thea quy dinh tai di~m b kh . .A ..'

co hieu hrc ke illngay 31 thang 12 nam 20 i8 oan 38 Dieu 1 Nghi dinh so 169/2018/ND-CP



Phu luc XI ?'

? •• • RACH NHIEM BAO HANH,

M~U VA~ B~V ?:~~Tcl~l~ IT TU PHVC vo CHO VI~C
BAO DUON sir DVNG TRANG ~HIltT Bl Y TE

(Kern theo Nght dinh so 36/~016/,!D-C~
ngay15 thdng 5 ndm 2016 cua Chznh phu)

Ten CO' sO' CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA Yl¢T NAM
BQc l~p - Tl}'do - H~nh phuc

S6: .. ...... I ...... , ngay ......thang ......ndm ......

vAN BAN CAM KET

Kinh giri: B9 Y tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS)

Ten co sa: .

M§. s6 thue: .

Dia chi: .

Ngiroi dai dien hop phap: .

Dien thoai lien he: .

Chung toi la ...
2
.•••• dang thirc hien phan ph6i cac trang thiSt bi y tS sau:

Ten trang thiet bi y tS: .

S61uu hanh: Ngay cap: .

Do ...
3.
• • • • • • . . . . •. khong thS tiSp tuc hoat d9ng nhung chung toi v~ co

kha nang bao dam ch~t hrong trang thiSt bi y tS tren nen chung toi lam van nay
xin cam kSt:

- Chiu trach nhiem dam bao vS ch~t hrong, chung loai, s6 hrong trang thiSt
bi y tS diroc c~p s6 luu hanh,

- Thirc hien luu hanh trang thiet bi y tS tren thi tnrong trong thai gian t6i
da khong qua 24 thang.

- Chiu trach nhi~m bao hanh, baa tri, baa duang trang thiSt bi y tS.

IDia danh

2 T~n cO'sa phan ph6i
3 Ten cM sa hfru trang thi~t bi y t~ ho~c ten cM sa hll'u s6 diing Icy luu himh



_ Cung c~p v~t nr, phu kien thay thS trong qua trinh sir dung trong thai

gian 8 nam.
_Dap img du yeu c~u, diSu kien vS di;>ingu can bi;>chiu trach nhi~m ky

thuat va bao dam hieu qua, an toan cua trang thiSt bi y tS cho nguoi su dung

va moi tnrong, dam bao cac diSu kien vS co sa v~t chat, phirong tien v~n

chuyen khong anh huang dSn ch~t luong thiSt bi nh~p khau. Bam bao cac yeu

c~u vS nhan trang thiSt bi y tS thea dung quy dinh.

_Bao ~am sir dung trang thiet bi y tS thea thea dung muc dich. Chiu SlJ

thanh tra, kiem tra cua cac co quan co tham quyen.

NSu vi pham cam kSt tren, chung toi xin hoan toan chiu trach nhiem tnroc
phap luat, . .

NgU"O'i d~i di~n hop phap cua eO'sir
Ky ten (Ghi h9 ten ady au, chuc danh)
Xac nht7n b&ngddu hogc chi} kf; s6



Phu luc XII

113MA.UBIEN BAN LAM VI$C

(Kern thea Nghi dtnh s6 36120161ND-CP
ngay 15 thang 05 ndm 2016 cua Chinh phu)

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI$T NAM

DQc I~p - Tl}'do - Hanh phiic
TEN CO QUAN

S6: ....IBB-VPHC

" ? " .-

BIEN BAN LAM VI~C

V~ hoat dQng ph an loai trang thi~t b] Y t~

H" h~' ., hr , / / .om nay, 01 glO put, ngay , tar .

Can cir Nghi dinh 36/20 16/NI}-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 v8 quan ly
trang thiSt bi y tS.

Chung toi gam:

1 H '". Q va ten: Chirc V\l:

I

Co quan: ..........................................................

2. V6i S1! clnrng kiSn cua:

a) HQ va ten: Ngh8 nghiep:.......................

Noi 6 hien nay: ..

b) HQ va ten: · .· .· .· .· .· .· .· .· .· .·~~~~·~~~·i·~~·.· · ·..· · · · · · · · · · · · · · · · · ·

Noi 6 hien nay: . . .. .

c) H9 va ten: :::::::· .::::.~~~~.~~; .
. . .

Co quan: .
Ti~n hanh l~p bien .

chtcc> co ten sao day: ban ghi nh~n Sl! vi~c d8i v6'i <iing (ha)/fa

<1. Ho va ten>'. . Gi6i tinh:
Ngay, thang, nam sinh: I I Q A • h' ..
, uoc tIC :

So dinh danh ca nhtinlCMNDIH" hi A • , ..

A 0 C leu' . n' " I
cap: .' , gay cap: .1 ; noi

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

113M':;' rv d .
I k~u ,nay, uoc bo,sung thea guy dinh tai khoan 3 f)i~u I
1!C e nr ngflY31 thang 12 nam 2018 Nghj djnh s6 169/20 18/Nf)-CP co hi~u



Chirng chi hanh nghe phan loai trang thiSt bi y tS s6: ..... IBYT-CCHNPL

ngay ... .I....I...
<1. Ten t6 chuc >: ..

Dia chi tru sa chinh: ..

Ma s6 doanh nghiep: ..

S6 GCN dang ky dftu tu/doanh nghiep ho~c GP thanh l~p/dang ky heat

dQng: .

Ngay ca!...p· / / . noi ca!...p· ...... .... ......... , .
G· ,. inhNguoi dai dien thea phap lu~t: . WI tl : .

Chirc danh: .

Phieu tiSp nhan h6 sa cong b6 du diSu kien phan loai s6: .

/BYT-CBPL ngay ... .1 ... .1......

2. NQi dung S\I viec (Ghi nhan cac S\I viec neu co duoc neu trong khoan 1,

Dieu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP):

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

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

3. Quy dinh tai khoan 1, Dieu 8 Nghi dinh 36/2016/NI)-CP ngay 15

thang 5 nam 2016 vS quan ly trang thiet bi y tS.

4. qa nhan(t6 chirc co lien doi: (Dan vi thu huang kSt qua phan loai

trang thiet bi y te)

5. Y kiSn trinh bay cua ca nhan /dai dien t6 chirc bi lap bien ban:

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

............................................................................................................ , .

6. Y,kiSn trinh bay cua nguai chUng kiSn (nSu co):

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

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

STT Ten gi~y phep, chUng Sd Tinh tr~ng
chi hanh nghS IUQ'llg

Ghi chu



- _--

Ngoai nhfmg cac gi~y to' neu tren, chung toi khong tam giu them tlnr gi

khac.
DS nghi (Ca nhanlt6 chirc bi l~p bien ban) khong duoc ban hanh kSt ql}a

phan loai trang thiet bi y tS kS tir thai diSm l~p bien ban. Sau khi co Y kien
bang van ban cua BQ Y tS vS viec cho phep hoat dQng tro lai thi (Ca nhanlt?

chirc bi l~p bien ban) moi tiSp tuc diroc ban hanh kSt qua phan loai trang thiet

bi y tS. .

9. Trong thai han.«. ngay lam viec, kS tir ngay l~p bien ban nay, (ca

nhanlt6 chirc bj l~p bien ban) phai co van ban bao cao giai trinh cac ne>idung

neu tren gui dSn BQY tS (Vu Trang thiet bi va Cong trinh y tS).

B'" b? 1" h::'" ., hr , / / xlen an lilPxong 01 gw put, ngay , gom .

to', dUQ'cl~p thanh ........ ban co nQi dung va gia tri nhu nhau; da dQc llilicho .

nhfmg nguai co ten neu tren cling nghe, cong nh~n 1a dung va cling ky ten

du6i day; giao cho (ca nhan /dlilidi~n t6 chuc) 01 ban, 01 bfm lUll h6 sa.

<TrU'Ong hQ'p ca nhan /d~i di~n tB chrrc khong ky bien ban>\

Ly do ong (ba) ca nhan /dai dien t6 chuc

khon k' bien ba . . .g y n .

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

cA NHANHoAc DAI DIEN
TocinYc' .

(Ky ten, ghi r8 h9 va ten)

NGU01 L~P BIEN BAN

(Ky ten, ghi ro chuc v~, h9 va ten)

~~lDI:f:N CHiNH QUYEN
(Ky ten, ghi r8 chuc v¥, h9 va ten)

NGUClI CHUNG KIEN

(Ky ten, ghi ro h9 va ten)

N<?~m Bf THI:f:T H~I
(Ky ten, ghi r8 h9 va ten)
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