
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;
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- 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.

13



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

- 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.

24



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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