


1.2 Trang thiét bj y te la cac loai thu:t bi, dung cu, vat liéu, vat tu cdy ghép,
thude thu va chét hiéu chuén in vitro, phan mém (software) dap (mg dong thoi céc
yéu cau sau day:

a) Puogc sir dung riéng I¢ hay phm hop véi nhau theo chi dinh cta chu s& hiru
trang thiét bi y té dé phuc vu cho con ngudi nhim mét hodic nhiéu muyc dich sau
day:

s Chén doén, ngan ngra, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hogc hd trg giai phu va qua trinh sinh 1y;
- Hd trg hodc duy tri su song;
- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khuén trang thiét b y té, bao gom ca hoa chat sir dung trong quy trinh
xet nghiém;

- Cung cap thong tin cho viée chéan doan, theo doi, diéu trj thong qua bién phap
kiém tra cac mau vat c6 ngudn goc tir co thé con ngudi.

b) K.hong sur dung co ché duge 1y, mién dich hodc chuyén héa trong hodc trén
ca thé nguoi hodc néu cb sir dung cic co ché nay thi chi mang tinh chét hd trg dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Trang thiét b y té chan dodn in vitro (In vitro dlagnast:c medical device)
gnm thudc thir, chit hiéu chuin, vat lidu kiém sot, dung cu, may, thiét b; hodc hé
thcmg dm;rc sir dung rleng ré hodc ket hop theo chi dinh cta chu s hitu dé phuc vu
cho viéc kiém tra cdc mAu vat c6 ngudn gde tir co thé con ngudi.

3. Phu kién la mt san phim dugc chu s hiru trang thiét b ¥ té chi dinh dung
cho muc dich cu thé ciing véi mot thiét bj y té cy thé nham tao diéu kién hodc hd trg
thiét bj d6 sir dung diing v&i muc dich dy dinh cta no.

4, Chu s¢ hiru trang thiét bi y té 1a t6 chirc, ca nhén thyc hién viéc:

a) Cung cp trang thiét bi y té bang tén riéng cua minh hoic b.ﬁng bat ky nhan
hiéu, thiét ké, tén thwong mai hoic tén khac hofic ma hiéu khac thudc s¢ hiru hay
kiém sodt ctia ca nhén, t6 chirc do;

b) Chiu trdch nhiém vé vige thiét ké, san xuat, lip rap, xtr ly, nhdn mac, bao bi
hoac sira chita trang thiét bi y té hodc xac dinh muc dich str dung cta trang thiét bj y
té do.

? Khodn ndy duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 cia Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngiy 31 théng 12 nim 2018.



Piéu 3. Nguyén tic quin Iy trang thiét bi y té
1. Bao dam chét luong, an toan va si dung hiéu qua trang thiét bi y té.

2. Théng tin day du, _chinh xéc, kip thoi vé dic tinh ky thuft, cong dung cua
trang thiét bi y té va cac yéu 1 nguy co c6 thé xay ra dbi voi nguoi sir dung.

3. Bao dam truy xuét ngudn gdc ctia trang thiét bj y té.

4. Quan ly trang thiét bi y té phai dya trén phéan loai vé mire do rii ro va tiéu
chuan quoc gia, quy chuén ky thudt quic gia twong tmg do co quan quan ly nha
nudc ¢ thim quyen ban hanh, thira nhn hoiic do tb chirc, c4 nhin cong bé 4p dung
theo quy dinh cta phap luat.

3, Trang thiét bi y te la phurong tién do, th:et bi birc xa phai dugc quan ly theo
quy dinh cua phap luit vé& do ludmg, phap luit vé ning luong nguyén tir va quy dinh
tai Nghj dinh nay.

Hoéa chét, ché phim chi c6 mét muc dich 1a khur khuan trang thiét bi y té dugc
quan ly theo quy dinh cua Nghj dinh nay. Hoa chét, ché pham c¢6 muc dich khtr
khuén trang thiét bj y té nhung ngoai ra con ¢é muc dich sir dung khac duge quan ly
theo quy dinh ctia phap luft ve hoa chét, ché phim diét con tring, diét khuin ding
trong linh vuc gia dung vay té.

6." Kinh doanh trang thiét bj y té va nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y té co
chira chéit ma tiy va tién chit ngoai viéc phéi dap {mg céc quy dinh tai Nghi dinh
nay con phai tudn tha cdc quy dinh cia phap ludt vé phong, chong ma tay.

Chwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE*

Piéu 4. Loai, nguyén tic phin logi trang thiét bj y té

1. Trang thiét bi y tf: gum 2 nhém dugce phén lam 4 loai dya trén mirc dg rui ro
tiém an lién quan dén thiét ké k¥ thudt va san xuat céc trang thiét b y té do:

a) Nhém 1 gom trang thiét bi y té thudc loai A 1a trang thiét bj y té c6 mirc do
rdi ro thap.

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

? Khodn nay dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 169/20 18/NB-CP, ¢4 hiéu lyre ké ir
ngay 31 thing 12 ndm 2018,
* Chuong nay duge sira ddi theo quy dinh tai Khoin 3 Diéu 1 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 higu lyc ké tir
ngiy 31 thang 12 nam 2018,



- Trang thiét bi y té thudc loai B la trang thiét bi y té c6 mic do rui ro trung
binh thap;

- Trang thiét bi y té thudc loai C la trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro trung
binh cao;

- Trang thiét bi y té thuc loai D 1a trang thiét bi y té c6 mite d§ rii ro cao.
2. Nguyén tic phén loai trang thiét b y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bj y té phai dua trén co sé& quy tic phén loai ve
mirc d rii ro va phai dugc thuc hién bdi co sé da cong bé di didu kién phén loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay;

b) Trang thiét bi y té chi c6 mét muc dich st dung nhung muc dich sir dung do6
cé thé dugc phan loai vao hai hodc nh:eu mirc d§ rii ro khac nhau thi ap dung viéc
phan loai theo mirc d§ rii ro cao nhét;

¢) Trang thiét bi y té ¢6 nhidu muc dich sir dung va mdi muc dich str dung ¢
mirc do rai ro khac nhau thi ép dung viéc phén loai theo mirc dg rui ro cao nhat;

d) Trang 1 thiét bi y te dugce tiuet ké dé sir dung két hop véi mot trang thiét bi y
t& khéc thi mdi trang thiét bi y té co thé dugc phan loai mirc d§ rui ro riéng blet
nhung ket qua phén loai phai can ctr vao muc do rlii ro cao nhét ciia muc dich sur
dung cubi cung cua tong thé trang thiét bj y té két hgp dé.

3. Bo trm:mg B Y t quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thlet bi y té bao
dam phu ho’p voi cac didu ude quic té vé phan loai trang thiét bi y té cia Hiép héi
céc qubc gia Péng Nam A ma Viét Nam 12 thanh vién.

Pitu 5. Co' sé thwe hién viée phén loai trang thiét bj y té

1. Vige phén loai trang thiét b y té phai dugc thyue hién boi co s¢ du diéu kién
theo quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co s& thyc hién phéan loai phéi céin cr vao dinh nghia quy dinh tai Piéu 2
Nghi dinh nay, cac nguyén tac quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cac tai liéu quy
dinh tai diém e, g, h, i khoan 1 Piéu 26 Nghij dinh ndy va cdc quy tac phan loai do
B6 Y té ban hanh dé thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té.

3. Co s¢& thye hién phén loai trang thiét bi y té phai chiu trach nhiém trudc
phap luét vé két qua phan loai doi vai trang thiet bi y t¢ ma minh da thye hién phan
loai.

4. Trudng hop c6 sy khac nhau vé két qua phan loai trang thiét biy té giita cac
co s& phén loai thi B Y té quyét dinh viée phén loai trang thiét bj y té.



Pidu 6. Pidu kién, hd so, thi tyc cip, didu chinh ching chi hanh nghé
phén loai trang thiét bj y té

1. Pidu kién ddi véi ngudi dé nghi cp chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bj y té (sau day goi tit la ching chi hanh nghe):

a) C6 trinh dd tir dai hoc chuyén nganh ky thudt hodc chuyén nganh y, dugc
tro 1én;

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

c¢) Dé hoan thanh khoa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh do tao ciia Bd Y té tai cac co s& y té da duge cip ma dao tao lién tyc.

2. Hb so, thu tuc d& nghi cip m&i chimg chi hanh nghé:
a) Hd so d& nghi cip méi chung chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi cap méi chimg chi hanh nghé theo MAu s 17 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodc ban sao ¢6 chimg thyc vin bing t6t nghiép trinh do dai hoc
chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, dugce tro 1én. Truong hop vin bang do
nudce ngoai cap thi phai duge B Gido duc va Dao tao cong nhén tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sao c6 ching thyc Gidy chimg nhén di qua dao tao vé
phén loai trang thiét bi y té con gia tri hiéu luc (03 nam tinh tir ngay ky);

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

- Ban gbc hodic ban sao ¢6 chimg thyuc Glay chirng minh nhan dan hodc cén
cude cong dan hodc hd chiéu cha ngudi xin cip chimg chi;

- Ban gbc hodc ban sao Ban xac nhén thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu lyc III ban hanh kém theo Nghl dinh nay. Trucmg hop ngum thue hién viéc
phén loai trang thiét bj y té lam viéc tai nhiéu co s0 khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mét co s& khong du 24 thang thi phai cung cip Ban xac nhén cia tung co SO
dé chimg minh du thoi gian céng téc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thi tuc cép méi chimg chi hanh nghé:

- Trong thdi han 20 ngay ké tir ngay nop day dit, B§ Y té phai tién hanh thim
dinh ho so;

- Truong hop héd so hop 1é; trong thoi han 10 ngay 1am vige, ké tir ngay thim
dinh, B Y té cap ching chi hanh nghé theo Mau s6 10 quy dinh tai Phu lyc IV ban



hanh kém theo Nghj dinh nay va céng khai trén cbng thong tin dién tir céc thong tin
sau: chimg chi hanh nghé ctia ngudi thyc hi¢n viéc phan loai va hé so cap chimg
chi hanh nghé ctia ngudi thyuce hién viée phén loai.

- Truong hop hd so khéng hop 1é:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh vige tham dinh, Bo Y
té phi ¢6 vin ban thong béo cho ngudi dé nghj cép chimg chi hanh nghé dé hoan
chinh hd so. Vin ban théng béo phai ghi cu thé nhimg tai liéu can bo sung, ndi dung
can sira ddi;

Khi nhan dugc van ban yéu cu hoan chinh hd so, ngudi dé nghi cap chimg chi
hanh nghé phéi sira déi, bd sung theo ding nhiig ndi dung da dugc ghi trong van
ban va giri hd so bd sung vé B6 Y té. Sau khi tiép nhin ho so bo sung, B§ Y té tiep tuc
thue hién viéc thim dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Truémg hop hé so bé sung hop 1&: Bd Y é thyc hién vige cip chimg chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

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

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay B Y té 6 van bin thdng béo sira doi, bd
sung, nguoi dé nghi cép chimg chi hanh nghé phai ngp hé so sira doi, bo sung theo
yéu cau. Sau thai han trén, ngudi dé nghi khong sira doi, bd sung hodc sau 03 thang
ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hé so bd sung khong dap img yéu cau thi ho so da
nop khong con gia tri.

3. Hd so, thi tyc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bj y té:

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

_ Viin ban d& nghj didu chinh thong tin trong chimg chi hanh nghé theo Mau s6
18 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gbc hodic ban sao gidy t& chimg minh sy thay dbi dbi véi truomg hop
thay d6i théng tin hanh chinh: tén, s6 chimg minh nhén dan hodc cén cudc cong dan
hoiic hd chiéu clia nguoi thue hién viée phan loai;

- Ban gde hogc ban sao 6 chimg thye Gidy chiing nhén da qua do tao vé
phén loai trang thiet bi y t& doi v6i truong hop thay d6i pham vi hanh nghé hojc cap
nhat Giay chirng nhdn da qua dao tao vé phén loai trang thiét bj y te;

- Ban gbc hodic ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tic theo mau quy dinh tai
Phu lue III ban héph kém 'theo Nghi dinh nﬁty. Truong hop nguoi thue hién viée
phan loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong



tac tai mot co s& khong du 24 thang thi phai cung cép ban x4c nhin cua timg co' s&
dé chimg minh da thdi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thi tuc diéu chinh:

- Tmng thoi han 10 ngay, ke tir ngay nhan dugc hd so dé nghi diéu chinh, Bo
Y té phai tién hanh thim dinh hod s0;

- Trudng hop hd so hop 1&: B6 Y té s& cap chimg chi hanh nghe theo Mdu sb
11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cap nhat thong tin
thay dbi trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té trong thoi han 03 ngay lam viéc.

- Truong hop ho so khong hop 1é:

Trong th&i han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay co bién ban tham dinh, BO Y té
phéi c6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi diéu chinh dé hoan thién hd so. Vin
ban thong bao phai ghi cu thé nhimg tai lidu can bd sung, ndi dung can sira dbi.

Khi nhin dugc van ban yéu cAu hoan chinh hé so, ngudi dé nghi diéu chinh
phai stra ddi, bd sung theo ding nhimg ndi dung da dLIUC ghi trong vén ban va gri
hd so bb sung ve By Y té. Sau khi tiép nhén ho so bd sung, B§ Y té tiép tuc thyc
hién viéc thim dinh ho so theo quy dinh tai khoan nay.

Trudong hop hé so hop 1€, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, ke tir ngay co
bién ban thim dinh, Bo Y té thyc hién viéc didu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop ho so bd sung van chua hop 1&: BO Y té yéu cau nguoi dé nghi
diéu chinh tiép tuc hoan thién ho so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢o vén ban thong béo stra do: bo
sung, nguoi dé nghl diéu chinh phai np hn so stra d6i, bb sung theo yéu céu. Sau
thoi han trén, ngudi dé nghi khéng sira ddi, b sung hogc sau 03 thang ké tir ngay
ndp hd so 1dn ddu ma hd so bd sung khong dép mg yéu cau thi ho so da ngp khong
con gia tri.

fziéu 7. Didu Kién, hd so, thi tuc cdng bé di didu kién phiin logi trang thiét
biy te

1. Piéu kién cua co s& thyc hién viéc phan loai trang thiét bj y té (sau déy goi
tat &15 co sé: phén loai): C6 it nhat 01 ngudi ¢ chimg chi hanh nghe phén loai trang
thiet bj y te.

2. H so cong b du diéu kién phan loai trang thiét bj y té gom:

a) Vin ban céng bé du diéu kién phéan loai trang thiét bj y té theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Ngh1 dinh nay, kém theo ban goc hodc ban 520 ¢0 chu'ng thue ching chi hanh nghé
ctia tirng ngudi thue hién phén loai trang thiét bi y té co tén trong ban ké khai nhan
su;

¢) Béan gbe hofic ban sao co chtmg thuc Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
clia co s& hodic gidy chimg nhan dau tu.

3. Thi tuc cong bé dii diéu kién phan loai trang thiét bj y té:

a) Trude khi thyc hig¢n phan loai trang thiét bi y té, co s& giri hd so cong b6 du
dleu kién phén loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay dén B6 Y
te

b) Khi nhan hé so day du, hop &, BoY té cap cho co s& Phleu tiép nhan ho so
cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té theo MAu sé 01 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Nghi dinh nay;

c) Trung thoi han 03 ngay lam vige, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
cong bo du diéu kién phén loai trang thaet biy té, Bo Y té co trach nhi¢m cong khai
trén cdng théng tin dién tir cia Bo Y té cac théng tin sau: tén, dia chi, so dién thoai
va pham vi cia co s& phan loai va hé so cong bo di didu kién phan loai trang thiét
bi y te.

4. Biéu chinh théng tin trong hd so cong bd di didu kién phén loai trang thiét
bi y té:

a) Céc truong hgp dugc diéu chinh thdng tin trong hd so cong bo du diéu kién
phan loai trang thiét bj y té:

- Thay d6i nguoi thuc hién phan loai trang thiét bj y té trong truong hop nguoi
thay thé c6 ciing pham vi hanh nghé véi ngudi duge thay thé;

- Thay d6i théng tin hanh chinh: dia chi, s dién thoai ctia co' s& phan loai;
thdng tin vé ngudi dai dién trudc phéap ludt ciua co so phén loai.

b) Ho so dé nghi diéu chinh théng tin trong hé so cong bd du diéu kién phén
loai trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghj diéu chinh theo Mau s6 19 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong dé phai néu ré néi dung thay ddi (bao gém ca trudng
hop thong bao ngudi thue hién viée phan loai khong tiép tuc lam viéc tai co so thue
hi¢n viéc phan loai);

- Trudmg hop thay doi ngudi phén loai: Ban gbc hodic ban sao ¢6 chimg thuc
ching chi hanh nghé ctia ngudi thay thé c6 cing pham vi hanh nghe v6i ngudi dugce
thay the;



- Trudng hop thay ddi théng tin hanh chinh: G:ay to chimg minh sy thay doi
dia chi, s& dién thoai cia co s& phan loai; thong tin vé ngudi dai dién trudce phap
luat cia co s& phéan loai.

¢) Thi tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan dugc hé so dé nghl diéu chinh thong tin trong hn 5o cong bd du
diéu kig¢n pha.n loai trang thwt biyté,BoY té cap cho co & Phiéu tlep nhén diéu
chinh hé so céng bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té theo Mau s0 13 quy
dinh tai Phu lyc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hé so cong bo du diéu kién phan loai, Bo Y te 6 trach nhi¢m cdp nhat thong
tin thay doi trén cong thong tin dién tir ciia B§ Y té. Truong hop khong chap nhan
phai cd van ban tra 161 va néu rd ly do.

5. Co so phan loai chi duge thyce hién vigc phén loai trang thiét bj y té sau khi
dd dugc BO Y té cap Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phén loai phai thyc hi¢n lai thu tuc cong
bd di didu kién phan loai trang thiét bj y t€ néu c6 thay dm ngum thue hién phan
loai ma pham vi hanh nghé clia ngudi d6 khéng c6 trong hd so cong bb di didu kién
phan loai truoc do.

Diéu 8. Tam dinh chi hoat dgng phén loai
1. Cac truong hop tam dinh chi:

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

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

¢) Khéng du diéu kién theo quy dinh tai Pidu 7 Nghi dinh nay;

~ d) Ban hanh két qua phén loai sai lam giam mitc d§ rii ro ctia trang thiét bi y
te;

~d) Ban hanh két qua phén loai dugc ky boi nguoi khong c6 tén trong Phiéu
tiép nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai hodc khong phai la ngudi dai dién
hop phap;

e) Khong Lerc hién viéc khic phuc hiu qua hoic c6 khic phuc hdu qua nhung
khdng dat yéu cau cua co quan quan ly;



~ g) Khong thuc hién vigéc cong khai két qua phan loai dd ban hanh quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thi tyc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kidm tra néu phét hién hodc nghi ngd co s& phén loai hoac
ngudi thyuc hién vige phan logi ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Piéu nay,
co quan kiém tra cé trach nhiém 1ap bién ban lam viéc theo mau quy dinh tai Phy
luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co quan c¢6 tham quyén yéu
cau co s phan logi, nguoi thye hién vige phan loai tam dimg hoat dong phan loai
trang thiét b y té, ddng thoi giri bién ban vé B Y té trong thoi gian 24 gio, ké tir
thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio ké tir khi nhan dugc bién ban, By Y te ¢6 trich
nhiém théng bao dén S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cira khau dé tam
dimg viéc giai quyét cac hé so lién quan dén céc trang thiét bj y té co sir dung ban
két qua phan loai dugc ghi trong bién ban lam viéc cho dén khi c6 két ludn chinh
thirc ctia B§ Y té, dong thdi B Y té giri vin ban dé nghj co s& phan loai giai trinh
cac ni dung duge ghi trong bién ban lam viéc;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngay nhin dugc béo cdo giai trinh
clia co sd phan loai, BO Y té ¢6 trach nhiém danh gia cac ndi dung bdo cdo giai
trinh cta co s phén loai;

d) Trudng hop chip nhin giai trinh cta co s phén loai va khong c6 yéu cau
phéi thyc hién bién phép khic phuc hiu qua, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vin
ban thong bdo vé viéc chim dirt tam dinh chi hoat dong phan loai. Van ban cham
dirt tam dinh chi hoat dong phén loai dugc giri cho co s& phén loai, So Y té, Témg
cuc Hai quan va Hai quan cic cira khiu va duge ding tai cong khai trén Cong thong
tin dién tir cia BQ Y t&;

d) Truong hop chip nhan gidi trinh ca co s& phan loai va ¢6 yéu cau phai
thuc hién bién phap khéc phuc hdu qua, B4 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban
thong bao cho co s& phan loai dé thuc hién viéc khic phuc hdu qua. Vin bin nay
dugce gl cho co s& phén logi, S0 Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra
khau va duoc ding tai cong khai trén Céng thong tin dién tir ctia B§ Y t&;

Co s& phén loai bj tam dinh chi hoat déng phan loai phai béo cdo bing viin ban
cho Bd Y té sau khi da hoan thanh viéc khac phuc hiu qua.

Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhin duoc bao céo khic phyc cia
co sé phan loai bj tam dinh chi hoat dong phén loai, Bd Y té ban hanh van béan
cham dirt tam dinh chi hoc d& nghi tiép tuc bién phap khéc phuc hau qua hodc thuc
hién tha tuc thu hdi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh nay. Vin ban nay dugc gui cho
co s& thuc hién viée phén loai, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira
khéu va duge dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia BY Y té.
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e) Truong hop khong chap nhéan g:al trinh cta co s& phén loai, BO Y té co
trach nhiém ban hanh van ban dé nghi cdc co quan tiép nhan ho so cong b6 du diéu
ki¢n phin loai thyc hién thu tuc thu hdi quy dinh tai Piéu 9 va xir ly doi voi trang
thiét bj y té cé sir dung két qua phan loai bj thu héi quy dinh tai Piéu 10 Nghj dinh

nay.

Bleu 9. Thu hdi Phiéu tiép nhin ho so cong b6 du dleu qun phan loai
trang thiét bi y té, clurng ch: hanh nghé phin loai trang thiét bi y té va két qua
phiin loai trang thiét bi y te

1. Thu hdi Phiéu tiép nhin hé so cong b du diéu kién phan loai trang thiét bi
y té:

a) Cac truong hgp thu héi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cong bd di diéu kién thyc hién vige phan loai
trang thiét bj y t&;

- Khéng da diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghij dinh nay;
- Ban hanh két qua phén loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong;

- Ban hanh két qua phén logi trang thiét bi y té lam gidm mire d9 rui ro clia
trang thiet bi y té lan thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thuc hién viée khic phuc hau qua hodc c6 khic phuc hdu qua nhung
khéng dat yéu cau cliia co quan quan ly.

b) Thu tuc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay co két luan vé viéc co s& phan
logi ¢6 hanh vi vi pham thudc mot trong céc truong hop quy dinh tai diém a khoan
nay, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh van ban thu hoi Phiéu t]E'.p nhan hd so cong
bd du didu kién phén loai trang thiét bj y té, trong d6 phai néu rd bién phap khac
phuc hu qua (néu co) dong thoi hay bo théng tin cua co s¢ phan loai da bi thu hoi
Phiéu tiép nhén ho so cong bc: du diéu kién phan loai trang thiét bj y té trén Cong
théng tin di¢n tir cia Bo Y té.

Vin béan thu hdi Phiéu tiép nhan ho so cong bé du diéu kién phém loai trang
thiét b y t& dwoc giri dén co sé phan loai, So Y &, Tdéng cuc Hai quan va Hai quan
céc ctra khiu va dugc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia By Y t&;

- Sau khi nhdn dugc van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hé so cong bé du dieu
kién phan loai trang thiét bj y té ctia B§ Y te co s0 phén loai ¢6 trach nhiém dung
ngay hoat d(mg phén loai trang thiét bj y t€ va thyc hi¢n bi¢n phap khic phuc hdu
qua (néu c6), ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyet nhitng héu qua do hanh vi
vi pham phap luat ctia minh gay ra;
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- Trudng hop co so phan loai khong chip hanh hofc Lhap hanh khong diy du
cac ndi dung tai vén ban thu hm Phiéu tiép nhan ho so cong b6 da diéu kién phan
loai trang thlet biy té, Bo Y té ¢6 trach nhiém chuyén hd so sang cic co quan chire
ning khéc dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia phép luat.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phén logi trang thiét bj y té:
a) Céc truomg hop thu héi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cép chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét b
y té;

- Thue hién viéc phan loai trang thiét bj y t& khi khong du diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh nay:;

- Thye hién vige phén loai va ban hanh két qua phén loai trang thiét bi y té khi
chimg nhén da qua dao tao vé phén loai trang thiét bj y té da hét han;

- Phén loai sai lam giam murc do rui ro cua trang thiét bi y té lan thir 02 trong
thai gian 12 thang;

- Thye hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gdm ca trudng hop co s thuc hi¢n viéc phin loai ma nglrm do
dang 1am viéc bi tam dinh chi hodc thu héi Phiéu tiép nhén hd so cong bb du diéu
kién thue hién viéc phan loai.

b) Thi tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngdy c6 két luan vé viéc ngudi thuc
hién vig¢c phén loai c6 hanh vi vi pham thugc mét trong céc trudng hgp quy dinh tai
dieém a khoan nay, Bo Y te ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hi chimg chi hanh
nghé, trong d6 phai yéu ciu co s& phén logi noi nguoi thue hién viée phéan loai dang
lam viéc thyc hién céc bién phap khic phuc héu qua do hanh vi vi pham cua ngum
thuc hién viéc phan loai gay ra (néu c0) dong thoi huy bo thong tin ctia ngudi thire
hién viéc phén loai trang th1et bi y té da bi thu héi chimg chi hanh nghé trén Cong
thong tin dién trcua B Y té.

Vin ban thu hi chimg chi hanh nghé duoc giri cho nguoi thuc hién vige phén
loai, co s& phén loai noi nguoi dé dang lam viée, SO Y te, Téng cuc Hai quan va
Hai quan cac cira khiu va duogce dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir clia
BoY te

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hoi chimg chi hanh nghé, ngudi thuc hién
viéc phan loai va co s& phan loai noi ngu'm d6 dang lam viéc cé trach nhiém dung
ngay hoat dong phan loai trang thiét bj y té va thuc hi¢n bi¢n phap khéc phuc héu
qua (néu c6), déng thoi phai chiu trdch nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi
vi pham phap luédt cua minh gay ra;
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- Trunng hop nguoi thyc hién vige phin loai va co so phan loai noi ngudi do
dang lam viéc khéng chdp hanh hoic chap hanh khéng day da céc ndi dung tai van
ban thu hoi chimg chi hanh nghé, B6 Y té thyuc hién thu tuc thu hdi Phiéu tiép nhén
hé so cong bd du diéu kit;ﬂ phan loai va chuyén hd so sang cic co quan chirc ning
khac dé tiép tuc giai quyet theo quy dinh cua phap luét.

3. Thu hoi két qua phan loai:
a) Céc trudong hop thu hoi:
- Két qua phén loai sai 1am giam mirc d§ rui ro cia trang thiét bj y té;

- Két’qué phén loai duge ky bai ngudi khéng c6 tén trong Phiéu tiép nhin hé
so cong bd du diéu kién phan loai hodc khéng phai l1a nguoi dai dién hop phap cua
co s¢ phén loai;

- Ban két qua phén loai bi lam gia;

- Két qua phan loai dugc ban hanh khi co s phan loai dang bi tam dinh chi
hoat déng hoiic khi da bj thu hdi Phiéu tiép nhan ho so cong b du diéu kién phén
loai.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két ludn veé viéc két qua phan
loai thugc mot trong cdc trudong hop quy dinh tai diém a khoan nay, By Y & co
trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phan loai, trong d6 phal yéu ciu co
s0 phén loai thyc hi¢n cdc bién phip khac phuc héu qua do hanh vi vi pham géy ra
(neu c0) dong thoi huy bo thong tin vé két ‘qua phan loai trang thiét bj y té da bj thu
héi trén Céng thong tin dién tir cia B Y té;

Vin ban thu hoi két qua phén loai duge gm cho co SU phan loai trang thiét bj y
té, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cira khéu va duoc ding tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir ciia B§ Y té.

- Sau khi nhan duge vin ban thu hdi két qua phan loai, co s& phan loai c6 trich
nhiém thu hdi toan bd céc két qua phén loai dugc ghi trong vin ban thu héi, dong
thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi vi pham phép luat
cua minh gay ra;

Trucmg hop co s& phén loai khong chip hanh hodc chép hanh khong day du
cac mgl dung tai viin ban thu hoi két qué phén loai, B§ Y té thyc hién thi tuc thu hoi
Phiéu tiép nhén hd so cong bé du diéu Kkién thyc hi¢n vig¢c phén loai va chuyén hd
so sang cdc co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cuia phap
luat.



- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qua phén loai, co quan noi t1ep nhan
hé so cong bé tiéu chudn dp dung hodic dé nghi cap sO luu hanh (sau day goi la hé
so cap s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac so lru hanh ma minh da cép. ancmg
hop phat hién trang th1et bi y té da duge clp s6 luu hanh cé st dung ban két qua
phén loai da bi B Y té ban hanh vﬁn ban thu hdi, co quan da cap so luu hanh co
trach nhiém thyc hién thu tuc thu hoi s luu hanh dbi voi trang thiét bi y té do.

Pidu 10. Xir Iy d6i véi trang thiét bi y té ¢6 sir dung két qué phin loai b
thu hoi

15 Trur.:rng hgp trang thiét bj y té dang thuc hién thu tyc dé nghi cap so lwu
hanh cé sir dung ban két qua phén logi da duge B§ Y té ban hanh véan ban thu hoi:

a) To chire, c4 nhan ndp hé so dé nghi cong bb tiéu chudn dp dung hodc de
nghi cap s6 luu hanh ¢6 trach nhig¢m bao cao bang van ban véi co quan tiép nhin ho
so dé nghi cdp s6 luu hanh dé dimg thu tuc cap so luu hanh;

b) Sau khi nhan dugc van ban dé nghi cta t6 chirc, c4 nhin quy dinh tai diém a
khodn nay hodc sau khi nhin dugc vin ban thu hm ban phén loai trang thiét bi y t&,
co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém tir chéi cép s6 Iuu hanh,

2. Trudng hop trang thiét bj 3 té da duge cdp so6 luu hanh ma cé sir dung ban
két qua phén loai di duge B Y t€ ban hanh vin ban thu héi nhung chua thuc hién
thu tuc théng quan hang hoa:

a) Chi s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém dimg viée thyc hi¢n thu tuc théng
quan hang héa, bdo céo bing vin ban véi Hai quan cira khau noi du kién thong
quan hang hoéa dé dimg thu tuc théng quan va co quan noi dé cép s6 luu hanh dé thu
héi s6 luwu hanh;

b) Sau khi nhén dugc vin ban dé nghi cua chu so hitu so luru hanh hodc sau khi
nhin duoc vin ban thu hdi ban phén loai trang thiét bj y té co quan hai quan co
trdch nhi¢m dimg thi tuc thong quan; co quan noi da cap s luu hanh c6 trach
nhiém thyc hién thi tuc thu hi s lvu hanh.

3. Truong hop trang thiét bj y té da duge cap s6 lwu hanh ma c6 sir dung ban
két qua phan loai da dugc B Y té ban hanh van ban thu héi va da thuc hién thu tuc
théng quan hang héa nhung chua béan dén nguoi sir dung:

a) Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

- Dlmg lwu hanh trang thiét biy té va thyuc hién cac bi¢n phép thu hm cac trang
thiét b y té co 50 luu hanh ma hé so cap s0 luu hanh co6 sir dung ban két qua phan
loai da duge Bo Y té ban hanh vin ban thu hoi;



- Béo ciio bing vin ban vl co quan hai quan noi da thye hién thong quan hang
héa trong d6 phai néu rd sb lugng trang thiét bj y té di thong quan va khéng lam
thi tuc nhap khiu cho cac 16 hang tiép theo;

- Bio céo bing van ban véi co quan noi da cap s6 luu hanh, trong d6 phai néu
rd sb luong trang thiét b y té da thong quan va céac hop dong mua ban (néu co);

- Thuec hién lai tha tuc dang ky s6 luu hanh.

b) Sau khi nhén dugc van ban dé nghi cta chi s& hiru s6 luu hanh hodc sau khi
nhin duge vin ban thu hoi ban phan logi trang thiét bj y té:

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

- Co quan noi da cdp sé luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién thi tuc thu hoi so
Iuu hanh.,

4. Truong hop trang thiét bi y té da ban cho cac cosoy té:
a) Cht s& hitu s6 lwu hanh ¢6 trach nhiém:

- Béo cdo bing vin ban vdi co quan noi da cip so luu hanh, trong do phai néu
rd so lugng trang thiét bi y té da ban cho cdc cosO'y té;

- Théng bao bing vin ban cho cic co sd y té noi dang sir dung céc trang thiét
bi y te.

b) Trudng hop trang thiét b y té di duoc cap s6 luu hanh c6 sir dung ban ket
qua sai vé mirc d phén loai nhung khong tiém an kha ning gy anh hudng dén sirc
khoe ngum bénh: Co s& y té duge tiép tuc sir dung trang thiét bi y té dé va chu s

hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hé so luu hanh trang thiét bj y té
tai cosOy té sau khi ¢6 s6 luu hanh maéi;

c) Truorng hop trang thiét bj ¥ té da dugc cAp s6 luu hanh co sir dung ban két
qua sai vé mirc do phdn loai co t:em an kha ning gy anh “huong den suc khoe
nguoi bénh: Co so'y té khong dugc tiép tuc sir dung trang thiét b y te dé6 va chu so
hiru 6 luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hign céc bién phép khic phuc dé bao dam hoat
dong binh thudng ctia cac cosoy té,

Chwong 111
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 11. Uu dai diu tw d6i véi hoat ddng san xuit trang thiét bi y té

1. Mién, giam tién thué dét ctia Nha nuéc:
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a) Nha dau tu c6 dy 4n san xuét trang thlet biy té thude loai B khi thué dat cua
Nha nuée thi duge dp dung mire gia Lhap nhit do Uy ban nhan dan tmh thanh phn
true thude trung wong (sau diy goi tét la tinh) quy dinh va duogc mién tién thué dat
theo quy dinh cta phép luat;

b) Nha diu tu c6 du dn san xudt trang thiét b y té thudc loai C, D dugre mién
tién thué dit k& tir ngay du 4n hoan thanh di vao hoat dong;

c¢) Nha dau tw ¢6 du 4n san xuat trang thiét bj ¥ te duoc mién tién thue dét doi
véi dién tich dit xdy dung nha & cho cong nhén, dét trong cay xanh va dat phuc vu
phuc lgi cong cong.

2. Ngoai cac wu dii dau tr theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, dur 4n san xudt
trang thu:t bi y t& con duge huong cac wu dai dau tu khac theo quy dinh cia phép
ludt vé dau tu va khoa hoc, cong nghé.

Piéu 12. Piéu kién vé nhén sy ciia co s sin xuiit trang thiét b y te
1. Diéu kién ctia ngudi phy trach chuyén mén:

a)’ Co trinh dé tir cao diing k¥ thut trang thiét bj y té tror lén hoac trinh do tur
dai hoc chuyén nganh k§ thuit hodc chuyén nganh y, dugc tro lén. Poi voi co sé san
Xudt trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit, ngudi phy trach chuyén mon
phai c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc, héa hoc hodc sinh
hoc;

b) Cé thoi gian cong tac truc tiép vé k§ thuét trang thiét bj y té tai céc co s&
trang thiét bi y te tir 24 thang tr& 1én;

¢) Lam vigc toan thoi gian tai co so san xuét. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi
phu trach chuyén mén cia co so san xuat phai duoc thé hién bing vin ban.

2.8 (dwoc bai bo).

”Biéu 13. Diéu kién vé quin Iy chiit lvgng ciia co sé san xuét trang thiét bj
y te

. Pat tiéu chudn hé théng quan 1y chit lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

2. D6i voi co so san xut trang thiét bi y té cé chira chét ma tiy va tién chat,
ngodi viéc dap mg cdc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, phai c6 thém hé

* Piém nay duge sira ddi theo quy dinh tai Khodn 4 Piéu | cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir
ngé:r 31 thang 12 ndm 2018.

¢ Khoan niy duge bii bé theo quy dinh tai Khoin 2 Diéu 2 ciia Nghj dinh s& 169/2018/NB-CP, ¢ higu lyc ké tir
ngéy 31 théng 12 niim 2018,

" Piéu ndy dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 cia Nghj dinh s& 169/2018/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngdy
31 thang 12 nim 2018.
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thng theo ddi quan ly qué trinh Xuit, nhap, ton kho, sir dung nguyén ligu lé‘ chat
ma tdy va tién chét, qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y t€ co chira chat ma
tiy va tién chét va kho bao quan dap {mg quy dinh tai Pieu 7 Nghi dinh s0
80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 cua Chinh phu huong dén kiem sodt
cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tly & trong nude (sau day goi tat la Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).

Pitu 14. Hb so cong bd di diéu kién san xuat trang thiét bi y té
Ho so cong bé du diéu kién san xudit trang thiét bj y té gom:

1. Vin béan cong bé du diéu kién san xuét theo mau sé 02 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy lyuc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Vin ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cua co s¢ san
xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cdng tac theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hianh kém theo Nghj dinh nay va van bing, chimg chi da qua dao tao cta nguoi
phu trach chuyén man.

4.} Gidy chimg nhan dat tiéu chufin quan 1y chét lugng dugc cong nhan boi t
chirc danh gi4 sy phu hgp theo quy dinh cia phap luat.

Truong hop co s& khong tu thuc hién kiém tra chét luong san phfim_ hodc
khéng ¢6 kho tang hodc khdng c6 phuong tién van chuyén ma ky hop ddng kiém tra
chét luong, bio quan, vin chuyén véi co s& khéc thi phai kém theo cac gidy to
chimg minh co s& dé di didu kién kiém tra chit lugng, kho tang, vén chuyen trang
thiét b y t& ma minh san XUAt.

5.° Céc giy to chimg minh dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 13
Nghi dinh nay.

Pidu 15. Yéu chu dbi voi hd so cong bd di diu kién sin xuit trang thiét bj

y té

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

a) Cdc tai liéu trong ho so duge in rd rang, sap xép theo trinh ti theo quy dinh
tai Piéu 14 Nghj dinh niy; gilra cdc phan c6 phan céch, c6 trang bia va danh muc
tai liéu;

* Khoan ndy dugc sira ddi theo quy dinh tgi diém a Khoan 6 Diéu 1 cila Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 higu lyc
ké tir ngay 31 théng 12 nam 2018.
* Khoén nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 6 Diéu | cia Nghj dinh so 169/2018/ND-CP, cb hi¢u lye
ké tir ngay 31 thang 12 nam 2018.

17



b) Céc tai liéu khong phai bing tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.
2. Yéu chu déi v6i mot sb gidy tir trong bd hd so cdng bd du dieu kign san XUAL:

a) Ban goc hodc ban sao co chu‘ng thuc vin ban phan cnng, bd nhiém, vén
béng, chimg chi da qua dao tao ctia ngudi phu trach chuyén mén clia co s& san Xuat;

b)'" (diege bii bo).

c¢) Ban goc hogc ban sao ¢6 s:hung thuc hodc ban sao c6 xdc nhén cia co sO dé
nghj cong bd du diéu kién san xuat déi véi Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan 1y
chat luong,

Diéu 16. Thii tuc cong bé dit didu kién sin xuit trang thiét biy te''

1. Co s& chi duge san xuit trang thiét bi y té sau khi da dugc S& Y té cép phleu
tlep nhin hd so cong bd di didu kién sén xuit theo quy dinh tai diém b khoan 2
Diéu nay.

2. Thi tuc cong bo di diéu kién san xuat:

a) Trudc khi thue hién san Xudt trang thlet bi y té, co $0' san xudt trang thiét bi
y té co trach nhiém gm hd so cong b du diéu kién san xuat theo quy dinh tai biéu
14 Nghi dinh nay dén So Y té noi nha xuong hodic nha mdy san xudt dit try so;

b) Khi nhén hd S0 day du, hop &, S& Y té clp cho co s thuc hién vigc cong
bé Phiéu tiép nhén ho so cong bé du diéu kién san xuit theo Mau s6 02 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trucrng hop co so cdng bb san xuat
trang thiét bi y te cé chira chat ma tiy va tlen chét thi S¢ Y té c6 trach nhiém guri
ban sao Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xut cho B Cong an.

3. Piéu chinh théng tin trong hd so cong b du didu kién san xuét trang thiét bi
y té:

a) Céc truong hop dugce diéu chinh thong tin trong hd so céng bb du diéu kién
san xudt trang thiét bi y te:

- Thay déi ngudi phu tréch chuyén mén clia co s& sén xuét;
- Thay dbi dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) H6 so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu kién san
xuét trang thiét bj y té:

' Bidm nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoén 2 Didu 2 cia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay
I3] thing 12 nam 2018.

' Didu ndy duge sira ddi theo quy dinh tai Khoan 7 Biéu | clia Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 ndm 2018.
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- Van ban dé nghj diéu chinh theo Méu s6 20 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghij dinh nay, trong d6 phai néu rd ni dung thay ddi;

- Trudng hop thay déi nguoi phu trach chuyén mén: Cac gidy t& quy dinh tai
khoéan 3 Diéu 14 Nghi dinh nay;

- Trur;mg hop thay déi dja chi, s6 dién thoai lién hé: Gidy to chimg minh sy
thay doi vé dia chi, s6 dién thoai clia co 0 sén Xuit.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhén dugc hd so dé nghj diéu chinh théng tin trong hd so cdng b du
diéu k1¢n san xudt trang thlet bi y té, So Y té cap cho co SO Phiéu tlep nhén diéu
chinh ho so cong bo du didu kién san xuat trang thiét bj y té theo Mau sb 14 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

- Trong thoi han 03 ngdy lam viéc ke tur ngay ghi trén Phiéu tlep nhan diéu
chinh hé so cong bu du diéu kién san xuat, S& Y té c6 trach nhi¢m cdp nhdt thong
tin thay ddi trén cong thong tin dién tir. Truong hop So Y té khong chap nhan phai
¢6 van ban tra 1&i va néu rd 1y do.

4. Trong qua trinh hoat dong, co $& san xuat phai thyc hién lai thu tuc cong bé
du diéu kién san xudt néu cé mét trong céc thay dbi lién quan dén hd so cong bd
trude dé ma khong thude trudmg hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop co so san xuiit thay doi dia dlem san xuét tir tinh nay sang tinh
khac thi phal thong béo voi So'Y té noi co s& san xuft di thuc hign vige cong bé du
didu kién san xuét trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay chuyén dia diém sin

A
xuat.

Trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhén dugc thong bao vé vige
chuyen dia diém san xudt sang tinh khac coa co so san xuét, SO Y té noi da tiép
nhén ho so céng bo du d1eu kién san Xuét ¢6 trach nhiém cham durt viée ding tai cac
thong tin ¢o6 lién quan dén co s do.

Chwong IV
LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
Muc 1
PIEU KIEN LUU HANH, SO LUU HANH VA DPIEU KIEN CUA
TO CHUC PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Diéu 17. Piéu kién lwu hanh dbi véi trang thiét bi y té
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1. Trang thiét bj y t& khi luu hanh trén thi truong phai dap img céc diéu kién
sau;

a)"* Pa ¢o s6 luu hanh hodc da dugc cap phép nhép khéu theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir khi y té;

b) C6 nhan hoiic c¢é kém theo nhan phy véi ddy du cac thong tin theo quy dinh
tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

¢) Co tai liéu ky thuat dé phuc vu viéc stra chira, bao dudng trang thiét bi y té,
trlr truong hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hitu
trang thiét bj y té;

d) C6 thong tin vé huéng din sir dung cua trang thiét bj y té biing tiéng Viét:

d)" C6 thong tin vé co s¢ bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong hop trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh cua chu s& hiru trang
thiét bj y té hodic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

2. Trudmg hop thdng tin theo qu dinh tai cac dlem ¢, d va d khoan 1 biéu
nay khong kém theo trang thiét bi y te thi phal cung cap dudi hinh thirc thnng tin
dién tir va phai thé hién rd hudng din tra ciru thong tin trén nhén trang thiét bi y
té,

Diéu 18. Diéu kién dé cong bo tleu chuin ap dung hoic cip gidy chirng
nhin ding ky luu hanh d6i voi trang thiét biy té

1s Bleu k|¢n dé cong bo tiéu chuén ép dung hodc cip gidy chirng nhén ding ky
Iru hanh déi voi trang thiét b y té:

a) Pugc san xudt tai co s¢ san xuat da cong bo du diéu kién san xuat doi voi
trang thiét bi y té sén xuat trong nudc;

b) Pugce san xuat tai co s& sin xuit da du'm: cap G1ay chung nhan dat tiéu
chuén quan ;y chét lugng va dugc luu hanh tai bét ky quoc gia nao trén thé gidi d6i
v6i trang thiét bi y t& nhép khéu;

¢) Phit hop véi quy chudn k¥ thudt quoc gia hogc tiéu chudn ma nha san xuét
cong bo ap dung.

2. Khong cho phép thye hién lai thu tuc cong bé tiéu chuén ap dung hodc ding
ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc mot trong céc trudng hop sau:

2 Piém ndy dugc sira déi theo quy dinh tai Khoin 8 Diéu 1 cia Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir
nﬁﬂy 31 thang 12 nim 2018,

Diém niy dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu | clia Nghj dinh sb 169/2018/ND-CP, cb hiéu lyc ké tir
ngay 31 thang 12 nim 2018.
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a) Trang thiét bi y té thudc trudng hop theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 34 Nghi
dinh nay;

b) Trang thiét b y té bi thu hoi thude trudmg hop theo quy dinh tai cac khoan 1
va 3 Diéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép nhan hd so cdng bé tiéu chuan &p dung hoac ding ky luu hanh
trong thdi han 12 thang, k& tir ngay c6 quyét dinh thu hoi so dang ky lwu hanh doi
voi trang thiét bj y té thudc mét trong céc truomg hop theo quy dinh tai cac khoan 2
va 8 Pi¢u 35 Nghi dinh nay.

Pidu 19. Trang thiét bi y t& dwge mién cong bd tiéu chuin dp dung va
mién ding ky lwu hianh

1. Trang thiét bj y té chi phuc vu cho muc dich nghién ciru, thir nghiém, hudéng
.3 ¥ B P v & . A
dan sir dung, sira chira trang thieét bi y té.

2. Trang thiét b y té nhap khiu véo Viét Nam véi myc dich vién trg hogc de
phuc vy hoat déng hoi chq,‘lrién lim, trung bay, gioi thiéu san pham hodc dé su
dung cho muc dich la qua bieu, cho, ting.

3. Trang thiét bj y té san gcus”it tai Viét Nam chi véi muce dich xuit khau hodc
tham gia trung bay, hdi chg, trién 1am ¢ nude ngoai.

Didu 20. S6 Iwu hanh ciia trang thiét bi y té
1. Sé Iuvu hanh cia trang thiét bi y té la:
~a) Sé phiéu tiép nhan ho so cong bé tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y
té thudc loai A theo mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

b) S5 gifly chimg nhin dang ky luu hanh déi véi trang thiét bj y 1€ thugc loai B,
C, D theo mau so 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay.

2. Sb luu hf'ml} trang }hiét bi y té ¢6 thé duge cap cho mdt hodc mot nhém
chung loai trang thiét bi y teé,

3. Chu s& hiru s6 Iuru hanh la té chire cong bé tiéu chudn 4p dung dbi voi trang
thiét bj y té thugc logi A hodc to chiic dugc cap s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y
té thudc loai B, C, D.

4. Hiéu lyc cia s6 luu hanh:

a) S5 Iwu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai A c6 gia tri khong thoi han;
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b) S6 hru hanh cua trang thiet biy té thugc loai B, C, D c6 gia tri 05 nam, ké tir
ngay cap Truong hop trang thlet bi y té duge gia han s6 Iuu hanh thi vin git
nguyén so lwu hanh da dirge cép trudc do.

Diéu 21. Diéu kién ciia to chu'c dm;rc dirng tén cong b6 tiéu chuin dp dung
hodic ding ky luvu hanh trang thiét bi y té

1. Té chire duge dimg tén cong bé tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bj y té bao gom:

~ a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chii s¢ hitu trang
thiét b y té;

b) Doanh nghlep, hop tac xd, ho kinh doanh cua Viét Nam c6 chirc ning kinh
doanh trang thiét bj y té dugc chu s hitu trang thiét bi y té ty quyén dang ky;

¢) Van phong dai dién thudng tri tai Viét Nam ctia thuong nhan nude ngoai
ma thuong nhén d6 la chu so hiru trang thiét bi y té hodc dugc uy quyén ctia chu s&
hitu trang thiét bj y té.

2. T6 chu‘c dimg tén cong b tiéu chudn ap dung hogc dang ky Iuu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong véi t6 chirc
du néing lyc bao hanh trang thiét bi y té ma minh dimg tén dang ky, trir truong hop
cac trang thiét b y té sir dung mdt 1an theo quy dinh ctia chi s& hiru trang thiét bi y
té.

Truong hop to chire diung tén cong bd tiéu chuan ép dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét biy té thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu nay thi chu s& hitu
trang thiét bj y té phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hgp dong voi
co s& du ning lyc bao hanh trang thiét biy té ma minh dimg tén cong bd hodc ding
ky, trir tr-.mrng hop cdc trang thiét bj y té sir dung mét lan theo quy dinh cta chi s&
hitu trang thiét bj y té.

Co s0 bao hanh phai duge chu sd hitu trang thiét bi y te chimg nhén du nang
Iyc bao hanh san phim ma t6 chirc d6 ding tén dé nghi cap s6 luu hanh.

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

Diéu 22. Ho so cong bb tiéu chuin dp dung

" Pidu nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 9 Bidu 1 clia Nghj dinh sé 169/2018/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir
ngdy 31 thang 12 nim 2018.
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Hb so cong b tidu chudn 4p dung ddi voi trang thiét bi y té thudc logi A bao
gom:

. Van ban cong bb tiéu chudn 4p dung clia trang thiét bj y té thue loai A theo
Mau sé 03 quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban phan loai trang thiét bj y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghj dinh nay.

3. Glayr chimg nhén dat tidu chuan quan ly chat lwgng con hiéu lyc tai thoi
dlem ngp ho so. Doi vdi trang thiét bj y té san Xuat trong nudc phai c6 thém Phiéu
tiép nhan hd so cong bé du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

4, Glay uy quyeén cta cht s hiru trang thiét bj y té cho t6 chirc dimg tén cong
bb tiéu chudn dp dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hi¢u lyc tai thoi diém nop hé so, trir trwong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Pidu 21 Nghj dinh nay.

3, Gléy xéc nhén du diéu kién bao hanh do chu s hiru trang thiét bj y té cap
theo méu quy dinh L—,u Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo  quy dinh cta chu s hiru trang thiét bi v
té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng co ché do bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu
ky thudt mé ta chirc nang, thong s6 ky thudt cia trang thiét bi y té do chi s& hiu
trang thiét bj y té ban hanh.

Riéng doi voi thudc thir, chit hi¢u chuén, vit liéu kiém sodt in vitro: tai liéu
k¥ thujt bing tiéng Viét theo Mau 56 02 quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém
theo Nghj dinh nay kém theo tai liéu vé ngu}ren vit liéu, ve an todn cua san pham
quy trinh san Xuét, céc bao cdo nghién ciru lam sang va tién lam sang bao gom béo
cdo do 6n dinh.

7. Gidy chimg nhan hop chuin theo quy dinh hogc bin tiéu chuén san pham do
chti s& hitu trang thiét bj y té cong bb kém theo két qua danh gid cac thong s0 hoa,
l}’, vi sinh va céc thong so khac do co so du diéu kién theo quy dinh cta phap lugt
vé danh gia su phi hop cap dbi véi trang thiét b y té san xuat trong nude. Két qua
danh gia phai phu hop véi tiéu chuén ma cht sé hiru céng bé.

8. Tai liéu hudng dan sir dung cuia trang thiét bi y té.
9. Mau nhan sé sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bj y té.

10. Glay chimg nhén lvu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém nop ho so doi
vl trang thiét by y té nhap khau.
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Pidu 23. Yéu ciu d6i véi hd so cdng bd tiéu chuan 4p dung
1. H so cong bd tiéu chuan dp dung 1am thanh 01 bd.
2. Yéu ciu déi véi mot s gidy td trong bd hé so cong b tiéu chuén ap dung:

a) Pbi v&i Phiéu tiép nhin hd so cong bd du .diéu kién san xuat: Nop ban sao
¢6 xé4c nhén cta td chirc ding tén cong bo tiéu chuan ap dung.

b)"* Péi véi Gidy chitng nhan dat tiéu chudn quan Ly chat lugng: Nop ban gbe
hoiic ban sao ¢é chimg thyc hodc ban sao c¢6 xac nhén cta to chie ding tén cong bo
tiéu chuan ap dung;

Truong hop Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan Iy Jchrit lugng khéng bing
tiéng Anh ho#c khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chimg thuc theo quy dinh cta phap luat.

¢) i véi gidy Gy quyén cia chu sé hiru trang thiét bj y té va gidy xac nhén co
sé du diéu kién bao hanh:

- D6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: Nop ban géu: hoic ban sao co
ching thuc;

- Déi véi trang thiét bj y t& nhap khau: Nop ban da dugc hop phap héa lanh sy
hodc ban sao ¢ ching thuc ctia ban di duge hop phép héa lanh sy.

d) Déi véi Gidy chimg nhan hop chudn hoc Ban tiéu chuén ma chi s hiru
trang thiét bi y té céng b 4p dung: Nop ban sao c¢6 xac nhan cua t6 chirc dimg tén
cdng bo tiéu chuan ap dung.

Trudng hop Ban tiéu chudn khong phai bing tiéng Anh hogc khong phai tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Bén dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat;

) Pbi voi tai lieu huéng din sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét c6 x4c nhan cua td chire dimg tén cong bo tiéu chuan ap dung;
¢) Déi v6i mAu nhan: Nop ban mau nhan cé xéc nhan ciia t chic dimg tén
céng bb tiéu chudn 4p dung. Mau nhan phai dép img cdc yéu cau theo quy dinh tai
Piéu 54 Nghi dinh nay.

g)'® Péi véi gidy chimg nhén luu hanh ty do: Nop ban di dugc hgp phép héa
lanh su hodc ban sao ¢6 ching thye ctua ban da duge hop phap hoa lanh syr.

'S Piém nay dugc sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 10 Diéu 1 ciia Nghj dinh s6 169/2018/NB-CP, c6 hiéu lye
ké tir ngdy 31 thang 12 nam 2018,

“"Diém ndy dugc bb sung theo quy dinh tai diém b Khoan 10 Diéu 1 cia Nghj dinh sé 169/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc
k€ tir ngay 31 thang 12 niim 2018.
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