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Sd: /BYT-TB-CT Ha No¢i, ngay thang 11 nam 2022
Vv lay y kién du thao Nghi dinh
stra doi, bd sung Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP

HOA TOC 1855 5 1 S SOV S A S -

Ngay<04/11/2022, Chinh phu da ban hanh Nghi quyét s6 143/NQ-CP vé
phién hop Chinh pht thuong ky thang 10 nam 2022, tai diém ¢ khoan 12 muc I
quy dinh: “Giao B6 Y té chi tri, pho”’i hop voi cdc Bo: Ké hoach va Pau tu, Tai
chinh, Tw phdp va cdc bd, co quan lién quan khan truong sira doi, b6 sung Nghi
dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 théng 11 nam 2021 cua Chinh phii vé quan Iy
trang thiét bi y té theo trinh tu, thu tuc rut gon, trinh Chinh phu trong thdang
11/2022”. Thuc hién céc chi dao cia Chinh phu va Thu tuéng Chinh phu, BO Y
té da xay dung du thao Nghi dinh stra d6i, b sung Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP
ngay 08/11/2021 ciia Chinh pht vé quan 1y trang thiét bi y té theo trinh tu thu tuc
rat gon, dé nhanh chong thao g& cac kho khan, vudng mic cua cac t6 chir, ca
nhan san xuat, kinh doanh trang thiét bi y té va nguoi dan, bao dam chudi cung
ting dugc lién tuc, tranh khan hiém trang thiét bi y té trén thi truong.

Dé hoan thién du thao Nghi dinh trén, Bo Y té kinh dé nghi Quy Co quan
nghién ctru va c6 y kién gop y dbi v6i ndi dung du thao Nghi dinh stra doi, bo
sung (tai liéu dinh kém céng van va trong phan “Théng bdo” trén Cong thong tin
dién tir theo dia chi: https://dmec.moh.gov.vn/).

Vian ban gop y ctia Quy Co quan, t6 chirc dé nghi giri vé BO Y té (Vu Trang
thiét bj va Cong trinh y té) S6 138A - Giang V5 - Ba Dinh - Ha Noi, truée ngay
25 thang 11 niam 2022 dé tong hop va hoan chinh du thao trude khi trinh Chinh
phii xem xét ban hanh (Bdn file mém xin giri trudc theo dia chi email:
huuhaidmec@gmail.com, dién thoai lién hé: 024.62732272/ 0967223966). Sau
thoi gian trén khong nhan dugc ndi dung gépy, Bo Y té xin dugc hiéu la Quy Co
quan, t6 chirc dong y véi ndi dung du thao Nghi dinh stra déi, bd sung.
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~ DANH SACH CAC PON VI ’
(Kem theo Céng vin so /BYT-TB-CT ngay thang nam 2022 cua Bo Y té)

1. Cac B9, ca quan ngang B9, co quan thugc Chinh phu

2. Cac Vu,Cuc, Téng cuc, Van phong, Thanh traBo Y té

3. S& Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung wong

4. Cac don vi truc thuoc Bo Y té

5. Céc co s6 kham bénh, chita bénh thudc cac B9, nganh

6. Hoi Thiét bj y té Viét Nam

7. Vién Nghién ctru quan ly kinh té Trung wong

8. Phong Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam - VCCI

9. Hiép hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (EuroCham)
10. Hoi dong thuvong mai My - ASEAN (US-ASEAN)

11.Van phong dai dién cac hing, cac cong ty nhap khau, kinh doanh TTBYT



CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:  /2022/ND-CP Ha Néi, ngay  thing  ndm 2022

S  NGHI PINH
Stra doi, bo sung mot so dieu ciia Nghi dinh s0 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 cia Chinh phi vé quan ly trang thiét biy té

Can cie Ludt T6 chite Chinh phii ngay 19 thdng 6 nam 2015; Ludt sua doi,
b6 sung mét sé diéu ciia Ludt T6 chire Chinh phii va Ludt T6 chire chinh quyén dia
phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Y té,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh swa doi, bé sung mot s6 diéu cua Nghi dinh
56 98/2021/ND-CP ngay 08 thing 11 nim 2021 vé quan 1y trang thiét bi y té

Piéu 1. Sira ddi, bé sung mdt s6 didu ciia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia Chinh phi vé quan ly trang thiét b y té

1. Siza doi, b6 sung khodn 2 Piéu 21 nhw sau:

“2. Chu s& hitu s6 luu hanh 14 t6 chitc cong bé tidu chun ép dung déi véi
trang thiét bi y t& hodc té chirc dugc cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh dé6i voi
trang thiét bi y té theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.”.

2. Bo sung Piéu 30a nhw sau:

“Piéu 30a. HO so dé nghi cap méi s6 lwu hanh dbi véi truwong hop da co
két qua danh gia ciia don vi danh gia déc 1ap do B Y té chi dinh

1. Van ban dé nghi cép m&i sb luu hanh;

2. Két qua danh gia ho so phép ly va xac nhan di ndp hd so CSDT cua don
vi dénh gi4 doc 1ap dbi vai cac trang thiét bi y té thudc trudong hop cip nhanh quy
dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay.

3. Két qua danh gia hd so phap ly va hd so CSDT cua don vi danh gia doc
lap doi voi cac trang thiét bi y t& co quy chudn k¥ thuat qudc gia tuong tng; trang
thiét bi y té la phuong tién do phai phé duyét mau va trang thiét bi y té khac”.




3. Bo sung Diéu 30b nhu sau:

“Piéu 30b. Hd so' dé nghi danh gia doc 1ap bao gom:

Trude khi ndp ho-so dén Bo Y té, td chirc dé nghi cip gidy chimg nhén ding
ky luru hanh trang thiét’bi y té giri hd so dé nghi danh gia dén don vi dénh gia doc
lap do B truong BO'Y té chi dinh, thanh phan hé so gém:

1. Van ban dé nghi danh gia ho so.

2. Céc gidy to hd so phap 1y bao gom:

a) Céc gidy to quy dinh tai diém b, ¢, d va d khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh nay;

b) Déi voi trang thiét bi y té ¢c6 quy chuan k¥ thuat qudc gia tuong ung:
thém gidy t& quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 30 Nghi dinh nay.

¢) Ddi véi trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét mau: thém
gidy to quy dinh diém b khoan 2 Diéu 30 Nghi dinh nay;

d) DBéi voi trang thiét bi y té thudc truong hop cap nhanh: thém cac gidy to
quy dinh tai diém c, d va d khoan 3 Diéu 30 Nghi dinh nay

e) Ddi véi trang thiét bi y té khac: thém cac gidy to quy dinh tai diém d va d
khoan 5 Piéu 30 Nghi dinh nay.

3. Ho so k¥ thuat: H6 so CSDT.

4. Cac gidy to quy dinh tai khoan 2 va 3 Piéu nay phai dap ung cac diéu
kién quy dinh tai Piéu 31 Nghi dinh nay.

5. B6i voi hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té thudc trudong hop cap
nhanh quy dinh tai khoan 2 Piéu 29 Nghi dinh nay, don vi danh gia doc lap chi
thim dinh cac tai liéu phép 1y quy dinh tai cac diém a va d khoan 2 Piéu nay. Con
céc noi dung khac t6 chirc dé nghi cp s6 luu hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh
xac, hop phap cua cac tai liéu nay.”.

4. Bo sung khodn 8 Piéu 32 nhw sau

“8. Tiép nhan, tham dinh hé so ding ky lwu hanh trang thiét bi y té doi
v6i cac hd so quy dinh tai Piéu 30a nhw sau:

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so dang ky luu hanh,
B truong Bo Y té c6 trach nhiém: T6 chirc thdm dinh dé cp sé luu hanh trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so diy du, hop 18 (bao gdm ca
gidy to x4c nhan da ndp phi thim dinh cap gidy phép luu hanh theo quy dinh cua
B Tai chinh). Truong hgp khong cap s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 161 va néu rd
ly do.
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b) Truong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai
thdng béo cho t6 chitc dé nghi cap s6 luu hanh dé bd sung, sira ddi hd so ding ky
lru hanh, trong d6 phai néw cu thé 1a bd sung nhitng tai liéu nao, noi dung nao can
stra doi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 1¢€.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, sira d6i hd so dé nghi cép sb luu hanh, co
s¢ dé nghi cap sd ltu hanh phai bd sung, sira ddi theo dung nhimng ndi dung da
thong bao va giri vé BO Y té.

Trudng hop co sé dé nghi cdp s6 luu hanh da bd sung, stra d6i ho so nhung
khong ding véi yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho co so dé tiép tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai diém b khoan 8 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 thong béo yéu ciu ma co sé khong bd
sung, sua ddi ho so hodc néu sau 03 lan stra doi, bd sung hd so ké tir ngay BO Y té
¢6 yéu cau stra dbi, bd sung lan dau ma hd so van khong dap umg yéu cau thi phai
thuc hién lai tir dau thu tuc d& nghi cdp sé luu hanh.”.

5. Sira dbi, bo sung khodn 6 Piéu 37 nhw sau:

“6. Trudong hop trang thiét bj y té theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Piéu
nay khong dugc Bo Y té cho phép tiép tuc luu hanh, chu s& hiru s luu hanh hogc
co sO phan phoi ¢ trach nhiém tién hanh viéc thu hoi cac trang thiét bi y té dang
Iru hanh trén thi truong, trir truong hop cac trang thiét bi y té di ban cho co so' y té
hodc nguoi su dung”.

6. Swra tén Muc 5 Chwong V nhuw sau:

“Muc 5. THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE VA XU
LY TRANG THIET BI Y TE CO SO LUU HANH BI THU HOI”

7. Bé sung khodn 14 Piéu 38 nhw sau:

“14. S6 luu hanh trang thiét bi y té cap khong dung quy dinh cua phép luat
theo két luan ctia co quan c6 thAm quyén”.

8. Bo sung Diéu 39a nhw sau:

“Diéu 39a: Xir Iy trang thiét bi y té sau khi thu hoi so liew hanh

Céc trang thiét bj y té sau khi c6 quyét dinh thu héi s6 luu hanh theo cac
truomg hop quy dinh tai Didu 38, cc co sd y té hodc ngudi str dung duoge tiép tuc
sir dung trang thiét bi y té dén khi bj thanh ly theo quy dinh phép luat vé quan ly,
sir dung tai san cong hodc dén khi hét han sir dung cla san pham, trir cac trang
thiét bi y té khong thé khéic phuc duoc yéu t6 16i giy anh hudng xau dén sirc khoe
nguoi su dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay.
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Truong hgp trang thiét bi y té c6 sb luu hanh bj thu hdi nhung chua ban dén
nguoi su dung hoac co so' y té, chu so hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém dimg luu
hanh trang thiét bi y té va thuc hién céac bién phép thu hdi céc trang thiét bi y té
chua ban dén nguoi sir dung hodc co sy te”.

9. Sira dbi, bé sung Piéu 44 nhw sau:

“Piéu 44. Bién phap quan Iy gia trang thiét bi y té

1. Niém yét gia trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat vé gia.

2. Ké khai gia ddi voi céc trang thiét bi y té.

3:Khong dugc mua, ban trang thiét bi y té cao hon gia niém yét.”.

10. Siva dbi, bé sung Diéu 45 nhw sau:

“Pieu 45. Noi dung, trach nhiém ké khai gia trang thiét bi y té

1. Noi dung ké khai gia trang thiét bi y té gdbm céc thong tin tdi thiéu sau:

a) Thong tin trang thiét bi y té;

b) PBon vi tinh;

¢) Gi4 ké khai (theo dong tién Viét Nam).

2. T chuc thuc hién ké khai gia trang thiét bi y té:

Chu s& hiru s6 luu hanh hodc t6 chirc, ca nhan duge chu sé hitu s6 luu hanh
trang thiét bj y té iy quyén thudc dién ké khai gia thuc hién ké khai gia trang thiét
bi y té bang cach dang tai cong khai cac thong tin quy dinh tai khoan 1 Piéu nay va
cap nhat gia khi c6 thay doi trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té trude khi luu
hanh tai Viét Nam theo quy dinh cia Nghi dinh nay va phai thuc hién niém yét gia
theo quy dinh.

3. Chu sé hitu s6 luu hanh hodc t6 churc, ca nhan duoc chi sd hiru s6 luu
hanh trang thiét bi y t& Gy quyén thudc dién ké khai gia chiu trach nhiém trudc
phap luat vé tinh chinh xac, trung thuc ctia murc gia ké khai phu hop véi bién dong
ctia yéu t6 hinh thanh gia; chap hanh bao cdo, giai trinh cac yéu té hinh thanh gia
d3 ké khai co quan c¢6 tham quyén khi c6 yéu cau.

4. Khong dugc ban trang thiét bi y té trong danh muc trang thiét bi y té phai
ké khai khi chua c6 gia ké khai va khong dugc ban cao hon gia ké khai trén Cong
thong tin dién tir cia Bo Y té.

5. Bo truong BO Y té ban hanh danh muyc trang thiét bi y té phai ké khai gia.”.
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11. Sira déi, bo sung khodn 4 Diéu 46 nhw sau:

“4. Viéc tam nhap tai Xuat, tam xuét tai nhép hodc chuyén khau, qua canh
trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua phap luat va khong phai c6 giy
phép nhap khau theo quy dinh tai Diéu 48 Nghi dinh nay.”.

12. Swra déi, bé sung diém e khodn I Diéu 48 nhw sau:

“e) Trang thiét bi y té chua c6 sd luu hanh nhap khau dé sir dung tai co s6 y
té dugc mua sam tir ngudn vén ODA.”.

13. Bé sung diém i khodn 2 Diéu 48 nhu sau:

“i)Déi véi truong hop nhép khau dé str dung tai co s¢ y té duoc mua sim tir
nguén vén ODA, hd so dé nghi cap gidy phép nhép khau phai co6 thém céac tai liéu
sau day:

- Van ban phé duyét cia co quan cé tham quyén vé chu truong dau tu st
dung vén ODA.

- Hop ddng cung cap trang thiét bi y té cho du an.

- Gidy uy quyén cuta chu s& hitu trang thiét bj y t& cho co sé thuc hién viéc
dang ky luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so. Nop ban da duge hop phéap
hoa lanh su hodc ban sao ¢6 ching thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét b y té cap,
trir truong hop trang thiét bi y t& sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru
trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché do bao hanh. Nép ban
da dugc hop phap hoéa lanh su hodc ban sao cé chimg thuc cia ban da dugce hop
phap hoa lanh su.

- Giay luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so déi véi trang thiét bi y
té nhap khau. Nop ban da dugc hgp phap hoa 1anh sy hoac ban sao c¢6 chung thuc
clia ban di duogc hogp phéap hoa lanh su. Truong hop gidy luu hanh khong bang
tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.”.

14. Swra d(';i, bé sung khoan 3 Diéu 52 nhw sau:

“3. Niém yét gia trang thiét bi y té theo quy dinh cta phap luat.”.

15. Sira doi, bé sung Diéu 62 nhw sau:

“]. Noi dung quang cdo trang thiét bj y t& phai phi hgp véi mét trong céc
loai h6 so sau day:

a) HO so cong bo tiéu chuan ap dung da cong bo;
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b) Ho so dang ky luu hanh da duogc phé duyét;
¢) Hd so cép gidy phép nhap khau da duoc phé duyét.
2. Quang céo trang thiét bi y té phai c6 cac ndi dung sau day:

a) Tén trang thiét bi y té, ching loai, ma san pham (néu co), tén co s¢ san

xuat, nudc san xuat, tén chu sd hiru, nudc chu so hitu;
b) S6 luu'hanh hoac so giay phép nhap khau;
¢) Tinh nang, tac dung;

d) Tén, dia chi cua chu s¢ hiru s6 luu hanh hodc t6 chire duge chu sé hitu s6
lwu hanh trang thiét b y té iy quyén hodc to chirc, c4 nhan dimg tén trén gidy phép
nhap khau trang thiét bi y té;

d) Canh béo lién quan dén sirc khoe ngudi str dung, didu kién bao quan (néu co).

3. Quang cdo trang thiét bi y té trén bao noi, bao hinh phai doc hodc thé hién
rd rang ndi dung quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.

4. Trude khi thuc hién quang céo, chi s¢ hitu sé luu hanh trang thiét bi y té
hodc don vi ding tén trén gidy phép nhap khau trang thiét bi y té hoac don vi cé tu
cach phap nhan dugc cht so hiru sé luu hanh trang thiét bi y té hodc don vi ding
tén trén gidy phép nhap khau trang thiét bi y té iy quyén bang van ban cé trach
nhiém dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bj y té
ndi dung, hinh thtre dy kién quang céo, sé luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau.

5. Chi1 so hitu s6 Iuu hanh trang thiét bi y té hodc don vi dimg tén trén gidy
phép nhap khau trang thiét bi y té hodc don vi c¢6 tu cach phap nhan duoc chi so
hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té hoac don vi dung tén trén gidy phép nhép khéu
trang thiét bi y t& chiu trach nhiém trudc phap lut vé su pha hop cua ndi dung
quang co v6i ban ndi dung du kién quang cao da dang tai va hd so cong bd tidu
chuan ap dung hodc ho so dang ky luu hanh hodc ho so cép gidy phép nhap khau.

6. Cac tai liéu hoac vat phﬁm khoéng de cap dén tén trang thiét bi y té; tai liéu
hodc vat pham chi liét ké tén, thong sb ky thuat trang thiét bi y t& nhung khong c6
thong tin tinh nang, tac dung; tai liéu nghién ctru khoa hoc; tai liéu lam sang; tai liéu
hd trg dao tao hudng dan sir dung san pham khong dugc coi la tai liéu quang cao.”.

16. B6 sung khoan 12 Piéu 66 nhw sau:

“12. Truong hgp trong cac thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay cé thanh
phan hd so & ché d6 mat theo quy dinh ctia phéap luat thi noi dung lién quan dén
thu tuc cap phép cta thanh phan hd so d6 ndp theo hinh thuc truc tiép va bao



quan theo ché do mat.”.

17. B6 sung diém d khoan 5 Pidu 70 nhw sau:

“d. Danh sach cac:T6 chirc, c4 nhan gia mao hd so, vi pham céc quy dinh
vé quan ly trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay va quy dinh cua
phap luat vé dau thau, mua sim, quan ly str dung trang thiét bj y té”.

18. Sica doi, b6 sung khoin 7 Diéu 70 nhw sau:

“7. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, té cédo va xr ly hanh vi vi
pham phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té.”.

19.'B6 sung khoan 13 Piéu 70 nhw sau:

“13. Chi dinh don vi danh gia doc lap thuc hién tham dinh hé so dé nghi
cap'gidy ching nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té trudc khi co sé ding
ky ndp ho so dé nghiBoY té cép sb luu hanh trang thiét bi y té”.

20. Sira dbi, bé sung diém o khodn 3 Diéu 74 nhw sau:

“0) Ké khai, niém yét gia trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay
va quy dinh cta phap luat vé gia.”.

21. Bé sung khodn 5 Diéu 74

“5. Trach nhiém cua té chirc, ca nhan khi nop ho so dé nghi thuc hién cac
tha tuc quy dinh tai Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cta céac gidy
t0, tai liéu da nop trong ho so;

b) Bao dam cac giay to, tai liéu cta hd so ludn con hiéu luc trong sudt qué
trinh thuc hién;

¢) Chiu trach nhiém luu gir cac giéy to, tai liéu trong hd so da nop.”.

22. B6 sung Piéu 74a nhw sau:

“74a. Trach nhiém ciia don vi danh gia doc 1ap dwoc B Y té chi dinh:

1. Xay dung va ban hanh tiéu chi, nguyén tac, quy trinh danh gia hé so.

2. T6 chuc danh gia hd so dang ky luu hanh theo quy dinh cua Nghi dinh
nay va chiu trach nhiém trudc phép luat vé két qua danh gia.

3. Niém yét gia dich vu thuc hién danh gia hd so dang ky luu hanh theo quy
dinh cua phap luat.

4. Cong khai quy trinh, tién do6 thuc hién danh gia hd so dang ky luu hanh.”.








