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Ngay 15/05/2016, Thu twéng Chinh pha da ky
ban hanh Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP vé
quan |y trang thiét biy té
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= PAay |a van ban phap luat cao nhat trong linh vwe TTBYT,
lan dau tién dwoc xay dwng, ban hanh ké thira mét s noi
dung ctia Chinh sach quéc gia vé TTBYT, Phap 1&énh hanh
nghé Y, Duoc tw nhan va theo xu hwéng hdi nhap qubc té
va khu vire nham dap ng yéu cau quan Iy TTBYT cia nwdc
ta hién nay va trong giai doan toi.

= Cac ndi dung quy dinh tai Nghi dinh co ban cling da chuyén

tai cac quy dinh cta Hiép dinh ASEAN vé TTBYT
(AMDD) da dwoc Tha twédng Chinh phu phé duyét va chinh
thirc c6 hiéu lwc tai Viét Nam.

Day cling la khung phap ly giup cac nha quan ly, cac bénh vién,
don vi y té, cac doanh nghiép ndm rd cac quy dinh, xac dinh rd
quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham gia hoat déng trong linh
vwc TTBYT: ddm bdo chat lwong, hiéu qua dau tw va tang cuwong
quan ly, khai thac s&r dung TTBYT, gop phan nang cao chéat lwong
céac dich vu y t&, nang cao chat lwong cham soc, bao vé sirc khde
nhan dan.



Y nghia cua viéc ban hanh Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP:

- La khung phap ly giip cac nha quan ly, cac bénh vién, don viy té, cac doanh
nghiép nam ré cac quy dinh, xac dinh rd quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham
gia hoat déng trong Iinh viee TTBYT: dam bao chat lwgng, hiéu qua dau tw va
tang cwong quan ly, khai thac st dung TTBYT, gop phan nang cao chat lvong
cac dich vu y té, nang cao chat lwong cham soc, bao vé stre khdée nhan dan.

- La van ban quan Iy thdng nhat hau nhw toan bd céac van dé lién quan dén trang
thiét bj y té tr khau san xuét; thir nghiém lam sang; lwu hanh; truy xuat nguén
gbc xuat xir; mua ban; kiém dinh; xuat khau, nhap khau; théng tin quang céo....
trang thiét bi y té.

Qua hon 2 nam trién khai thwe hién, nhin chung c6 thé thay Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP dwoc ban hanh da kip thdi dap ng yéu cau
va doi héi thue tién quan ly, tao co' s& phap Iy phong chéng céc
hanh vi vi pham, nang cao hiéu qua quan ly nha nwdc va tao moi
trwong binh dang, thuan loi cho cac doanh nghiép kinh doanh hoat
ddng trong linh v trang thiét b y té va hdi nhap khu vuce, thé gioi.



1. Cong tac phoé bién va chi dao thwc hién

-Bd Y té da toé chirc cac Hoi nghi tap huan trién khai Nghi dinh va céc
Thong tw hwéng dan Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP dén cac S& Y té, cac
don vi triee thudc Bo Y té, y té cac nganh (cac co quan quan Iy) va cac don vi
san xuat, lwu hanh, mua ban, cung cap dich vu trang thiét bj y té (doanh
nghiép)
- Hoi nghj phd bién, quan triét nhirng ndi dung co ban ctia Nghj dinh s
36/2016/ND-CP.
Hoi nghi phd bién ap dung cac quy dinh ctia Théng tw s6 39/2016/TT-BYT
ngay 28/10/20186.
Hoi nghi tap huén trién khai dich vu cdng trwc tuyén thwe hién Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP.

- Bd Y té da ban hanh nhiéu cdong van hwéng dan givi Uy ban nhan dan céc
tinh, S& Y té cac tinh, cac Hiép hdi, Van phong dai dién, doanh nghiép dé nghi
phdi hop, hwéng dan trién khai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP vé chuén bi cac
diéu kién trién khai 'ng dung CNTT trong thwc hién dich vu cong trwc tuyén
cap dd 4, thwe hién cac thu tuc hanh chinh, tdng cwdng cdng tac thanh tra,
kiém tra va thwe hién ndi dung Nghi quyét sé 131/NQ-CP ctia Chinh phd.



2. COng tac ban hanh van ban hwéng dan thi hanh

Ngay sau khi Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP dwoc ban hanh, Bo Y té
da trién khai cac ndi dung sau:

- Xay dwng va ban hanh 03 Théng tw huéng dan trién khai Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP:
+ Théng tw sé 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 quy dinh viéc phén loai TTBYT;
+ Théng tw s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 quy dinh viéc thtka nhéan két qua
phén loai TTBYT,
+Thoéng tw s6 46/2017/TT-BYT ngay 15/5/2017 quy dinh chi tiét mét sé diéu cua
Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP.

- Phéi hop vé&i cac Bd, nganh lién quan ban hanh cac van ban QPPL:
+ B Tai chinh ban hanh Théng tw s6 278/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cta Bd
Tai chinh quy dinh mure thu, ché do thu, nép, quén ly va st dung trong linh vure y té;
+ B6 Khoa hoc va Céng nghé trinh Chinh phu ban hanh Nghj dinh s6 43/2017/ND-
CP vé nhan hang hoa trong dé cé linh vure trang thiét bj y té.
+ Thong tw ban hanh danh muc TTBYT kem ma s6 HS theo danh muc hang hoa
xuét khau, nhdp khau thudc dién quén ly chuyén nganh cta B Y té
+ Pé xuét stra dbi, b6 sung Nghi dinh sé 176/2013/NB-CP ngay 14/11/2013 cua
Chinh pha quy dinh xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.



3. Cong tac dao tao

- Chwong trinh dao tao vé phan loai trang thiét bi y té: B Y té da giao
nhiém vu cho Truwérng Cao dang ky thuat thiét bj y té xay dwng chwong trinh,
gido trinh dao tao phan loai trang thiét bi y té trinh B6 Y té thdm dinh phé duyét
chwong trinh, gido trinh dao tao. Bén nay da cé 23 khoa hoc v&i tbng sé trén
1200 hoc vién tham dw va dwoc cap chirng chi, hinh thanh trén 186 co’ s&
thwe hién phan loai trang thiét bj y té.

- Chwong trinh dao tao vé dich vu tw van vé ky thuat trang thiét bj y té:
Bo Y té da giao nhiém vu cho Hoi thiét bj y té Viét Nam xay dwng chwong
trinh, gido trinh dao tao dich vu tw van vé ky thuat trang thiét bj y té trinh B6 Y
té thdm dinh phé duyét chwong trinh, gido trinh dao tao. Dén nay da co

02 khéa hoc véi tbng sb trén 100 hoc vién tham dy va duwoc cap chirng chi.



4. Coéng tac thwc hién cac thua tuc hanh chinh

Theo quy dinh cia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP toan bd céac tha tuc
hanh chinh déu dwoc thwe hién theo hinh thirc cdng bd, dang ky truc
tuyén thwe hién dich vu CNTT cap dd 4 va mét sb tha tuc lién quan
dén hoat dong xuat khau, nhap khau dwoc thwe hién két ndi theo co
ché Hai quan mét ctra ASEAN va mét cira Qudc gia.

B& Y té ban hanh:
- Quyét dinh s 4125/QD-BYT ngay 29/7/2016 vé viéc phé duyét ké hoach trién
khai Nghi dinh s 36/2016/ND-CP;

- Quyet dinh s0 4064/QD-BYT ngay 29/7/2016 clia BO Y té ve viéc phé duyét
chu trwong dau tw hoat déng “Trién khai (rng dung CNTT thwe hién Nghi dinh
s 36/2016/ND-CP”;

- Quyét dinh s 4554/QD-BYT ngay 22/8/2016 vé viéc cong bd tha tuc hanh
chinh dwgrc ban hanh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;



4. Coéng tac thwc hién cac thua tuc hanh chinh

Theo ké hoach trién khai hé théng dich vu cong trwc tuyén mic dé 4
thwee hién Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP:

- Bo Y té da thwc hién hwdng dan va phdi hop cac S& Y té cac tinh, thanh phé trién
khai 03 nhém thu tuc thuc hién tai cac S& Y té (giai doan 1: tr ngay 01/01/2017:
Coéng bb du diéu kién mua ban trang thiét bj y t&; Cong bd di diéu kién san xuat
trang thiét bi y té; Céng bé tiéu chuan ap dung trang thiét bj y té loai A).

- B Y té da trién khai 06 nhém tha tuc cong bd, déng ky, dé& nghi cap phép truc
tuyén tai Bo Y té (giai doan 1: tr ngay 01/01/2017: Céng bb du diéu kién phan loai
TTBYT va giai doan 2: ttr ngay 01/7/2017: 05 nhém thu tuc theo quy dinh cdia Nghi
dinh sb 36/2016/ND-CP).

Tinh dén ngay 01/01/2019:

+ Da tiép nhan, gidi quyét va trd két qua 14.475 ho so clia doanh nghiép.
+ Da thwe hién cong bd: 13.945 ho so

+ Da thwe hién thu hoéi két qua cdng bd: 345 ho so



5. Cong tac kiém tra, giam sat thwc hién

B6 Y té da tham gia, phdi hop voi S& Y té Ha Noi, S& Y té thanh phd
HO6 Chi Minh va cac don vi lién quan td chic kiém tra, tap huan, phd
bién va dbi thoai v&i cac doanh nghiép trong thwe hién cac nhom tha
tuc hanh chinh quy dinh tai Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP

Cu thé, da kiém tra viéc thuc hién cla 04 nhom tha tuc:
- Co s& cdng bd du diéu kién san xuét
- Co s& cdng bd du diéu kién mua ban.
- Co s& cdng bd du diéu kién phan loai

- Co cdng bb tiéu chudn &p dung dbi va&i trang thiét bi y té thudc loai A.

Pa thwe hién thu hoi két qua cdng bd: 345 ho so’
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1. Thuan loi

Qua danh gia cong tac trién khai thwe hién tai Bo Y té va cac bao céo két qua
thwc hién cua cac S& Y té va cac don vi lién quan, B0 Y té nhan thay nhw sau:

- Xay dwng dwoc hé thong quan |y dong bd, thong nhat trong toan quéc dé quan ly tat
ca cac van deé lién quan dén trang thiét b y té tir khau san xuét, lwu hanh, xuat khau, nhap
khau, mua ban, dich vy tw van, kiém dinh hiéu chuan, truy xuat nguén gbc xuét xt. .. trang
thiét b y té.

- La khung phap ly dé cac co quan quan ly, bénh vién, co s& y té va doanh nghiép
nam rd cac quy dinh, Xac dinh ré quyén, trach nhiém va nghia vu khi tham gla hoat déng
trong linh vie trang thiét bj y té, gép phan ddm bao chat lwong, hiéu qua dau tw, hiéu qua
khai thac str dung trang thiét bj y té va nang cao chat lwong dich vu y té

- Viéc trién khai (rng dung céng nghé tin déi véi tat cac cac tha tuc hanh chinh quy
dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP theo dich vu cong murc do 4 da tao diéu kién thuan
loi, théng thoang cho cac doanh nghiép trong qua trinh thwe hién cac thua tuc hanh chinh
va hé tro trong céng tac quan ly, x& Iy va lwu trir hd so.

-Pa co6 sw phoi hop chat ché cta cac B, nganh va cac don vi lién quan trong viéc
xay dwng, ban hanh cac van ban quy pham phap luat hwéng dan thwe hién Nghi dinh s
36/2016/ND-CP va céc van ban quy pham phap luat lién quan nham hoan thién hé thdng
céc van ban quan ly dbi vai linh vwee trang thiét bj y té va déng bo theo cac quy dinh cla
Nghi dinh va tao méi trwd'ng binh déng va thuan lgi cho cac doanh nghiép kinh doanh hoat
dodng trong linh vire trang thiét bi y té.



2. Kho khan

- Sb lwong cac van ban quy pham phap luat cé lién quan dén quan ly trang thiét bj y té
I&n, nhiéu ndi dung khé mang tinh dac tha, phire tap, thuwéng xuyén dwoc thay déi va co
nhiéu ndi dung giap ranh, lién quan dén nhiéu linh vrc ctia cac Bd, nganh khéac, trong khi
do, céng chirc thwe hién nhiém vu quan ly nha nwéc tai B Y té hién nay sé lwong it, phai
kiem nhiém nhiéu cdng viéc cling ltc, do d6 &nh hwdng dén chat lwong va tién do cong
viéc, chwa ban hanh dwoc day da cac ndi dung quan ly.

- COng tac tuyén truyén, phd bién cac quy dinh ctia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP mé&c du
da dwoc Bo Y té td chirc trién khai, tuy nhién chwa nhan duwoc sy quan tam rong khap cia
cac S& Y té, cac doanh nhiép tham gia ndm bat trién khai thwc hién con chwa day dua, do do6
trong qua trinh thwe hién gap khong it khé khan, lam anh hwédng dén chat lwong thwe hién.

- Céc can bo dwoc phan cong thwe hién tai S& Y té hau hét déu 1a kiem nhiém, phai dam
nhiéu linh vwe quan ly khac tai S&, do dé anh hwdng dén tién do thwe hién va khong thyc
hién hodc thyc hién khdng day da viéc phd bién va huwéng dan cac quy dinh phap luat va
thwe hién cong tac thanh tra, kiém tra linh vwe trang thiét b y té dbi véi cac co s y té, cac
doanh nghiép trén dia ban.
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Néi dung dé xuat sitra déi, b6 sung:

Qua danh gia cong tac trién khai thwc hién tai Bo Y té va cac bao céo két qua
thwe hién cua cac S& Y té va cac don vi lién quan, Bo Y té nhan thay nhw sau:

- Mét sb quy dinh chwa ddm bao tinh théng nhét, ddng bo trong cac van ban
quy pham phap luat c6 lién quan, diéu chinh dén Iinh vuwe trang thiét bi y té,
thwdng xuyén dwoc thay dbi va giap ranh, chong chéo gilra cac linh vwe, cac
B nganh, gay kho khan cho céng tac quan ly.

- Quéc héi ban hanh Luat dwoc ndm 2016 quy dinh sinh phdm chan doan
khong con la thubc ma chuyén sang ap dung theo cac quy dinh quan ly trang
thiét bi y té. Tuy nhién, nghij dinh 36/2016/ND-CP chwa quy dinh quén ly cac
sinh phdm chan doan c6 chra chat gy nghién, chat hwéng than va tién chat.

- M6t s6 diéu kién kinh doanh chua hop Iy, chuwa tao diéu kién cho doanh
nghiép trong hoat ddng san xuat, kinh doanh va thyc hién viéc cat giam cac
diéu kién kinh doanh theo chi dao ctia Chinh phd.



Néi dung dé xuat sitra d6i, b6 sung:

- Hé thdng ha tang ky thuat dé thwe hién dich vu céng trwc tuyén cap do 4 dbi
v&i cac tha tuc quy dinh tai Nghij dinh s 36/2016/ND-CP chwa dap &ng dwoc
yéu cau nén mai chi thwe hién dwoc viéc tiép nhan céng bé ma chwa thé trién
khai cap s6 dang ky lwu hanh trang thiét bi y té loai B, C, D.

- Mét sb thu tuc hanh chinh chwa phu hop khi chi cho phép tiép nhan, cap maoi
ma khéng cho phép céc td chirc, ca nhan dwoc diéu chinh cac thdng tin trong
qué trinh thwe hién dan dén tinh trang cac té chirc, cad nhan méat thém thoi gian,
cbng strc va chi phi cho viéc thye hién lai thu tuc hanh chinh.

- Gidi quyét mot s6 bat cap nay sinh trong qua trinh thwe hién: 4p dung dinh
nghia trang thiét bj y té, thwc hién cac quy dinh lién quan dén hoat ddng phan
loai trang thiét bi y t& (két qua phan loai sai, dinh chi, thu héi, x& ly vi pham...),
16 trinh &p dung ho so ky thuat chung ASEAN, hé so quan Iy trang thiét bj y té
sau ban hang, trach nhiém thwc hién, kiém dinh hiéu chuén...
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Co sé phap Iy, sw can thiét ban hanh Nghi dinh 169/2018/ND-CP:

CHINH PHU ONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIE
. Die lip - Ty do - Hanh phiic

= Ngay 06/12/2017, Chinh phd da ban hanh

V& nhiém vy, gidi phip chil yéu thyre hign K& hogch phit tridn kinh té - x3 hji

.au\n.,.....,,..ﬂa-nwmmzms Nghi quyé’t 86, 131/NQ_CP

('mvn PHU

Giao Bo Y té chi tri, phdi hop véi cac Bo,

lhdﬂé 11 nim 2017 vé du todn ngéin séch nha nuée nam 2018,

nganh lién quan xay duwng, trinh Chinh pha duw

i I " thdo Nghi dinh stra doi, b6 sung mét sé diéu
cua Nghij dinh s6 36/2016/NH-CP cua Chinh

ct én tai, t Chinh phii thuwing ky thing 11 nim 2017

i 1o . )y 4 4
c 2 > A > v « X . A

ha vé quan ly trang thiét bi y té

g s Cain s Lut Té chite Chinh pho ngy 19 thing 6 nam 2015; H

dam it t, an Cain cir Nghi dinh 8 138/2016/ND-CP ngiy 01 théng 10 nim 2016 cia

Viét Nam trén Chinh ph ban hinh Quy ché lm viée ciia Chinh ph

Nam 201 Trén ca 56 thio ludn cla céc thinh vién Chinh phi v két luin cia Thi ting
- Chinh phi tai phién hop Chinh phi thutmg ky thing 11 nim 2017, & chirc vio
Y 01 thing 12 nam 2017 A > > s > A

Thwe hién cha trwvong caa Chinh phd vé tao

blo, phypc bl n i 1. V& tinh hinh kinh t - xa h§i thing 11 va 11 théng n&m 2017, tinh hinh = ~ 1

a0 |‘§ "g;}:l‘; thye hién Nghj quyét sé 01/NQ-CP ngﬁy o1 lh:'ng 01 ndm 2()[7 -

a ron; 3 L -

317 e o . Ki 411 n d diéu kién, moi trwrong kinh doanh thuan loi
2 2 ki it; cde cin 46i 16n co ban aum bio dam; 18 suiit cho vay nh 4 1 g 1 I
g friang. it cong nghicp tiép tuc ting manh, nhit 1 nginh ché 2 o > 7

e dich vy duy tri da phét trién kha. Thu hit vén p nuge ngodi va doanh = n - > 23 = = '

e nghiép méi thinh Iip ting manh. Xuét khiu tiép tue ting cao, xudt siéu 48 ty USD. C O O an n le LIJa OI ’ , 'O SO u In

Céc linh vy van hos, xi hoi, mdi trwimg, quée phang, an ninh duge ip trung chi . 5 H
430, thye hign tét. Cdng téc phong, c o

duge chi dao lhuch nqu\cl , ki . c db i va hi n A A . A "N A & a
g & e kién dau tw kinh doanh thu¢c
LT lién quan dén diéu
‘Dot it ko 6L thash cong, ta0 ddu &n Viét Nam v6i nhidu sing ¢ - -
thong qua, duge du Iuﬁnqm‘x:(é tnh gid cao, gop phin khing djnh uy tin cia I > Ve Ay V4 2 n X

pham vi quan ly nha nwoc cua B Y té
hai I6n, &nh huémg nghiém trong dén sin xult va doi o g -
dan. tu cdng chim. San xudt, kinh doanh " n
Jhui nhu: tinh trang bgo h.\nh tré em; budn ! h N hl et 0 1/ N - C P
e i e o e . ey eo Nghi quy :
4 ho -

& mit 56 dia bin dién bién phic tap. Tai ngn giso thong,
5 ra nhiéu.

cubi cia nim 2017, Chinh phi yéu clu cdc b, nginh,
ét céc dia phuong 13 trung tam kinh té t3p trung nd luc cao nhit,

Hoan thién hanh lang phép Iy cho viéc quan ly trang thiét bjy té: Giai quyeét
C&c ton tai bat cép truéc mat cla hé thong phap ludt quén ly trang thiét bjy té,
dap tng yéu cau thuc tién quan ly, yéu cau héi nhép linh vuec TTBYT.



Ngay 31/12/2018, Thu twéng Chinh phu da ky ban hanh Nghi dinh
s6 169/2018/NP-CP ctia Chinh phd sira d6i, b6 sung mét sé diéu
cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP vé quan |y trang thiét biy té,

c6 hiéu Iwc thi hanh ké tir ngay ky.

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Die lip - Ty do - Hanh phiic

$6: 169 /2018/ND-CP Ha Ngi, ngay 31 thang 12 nam 2018 * N

- - Nghi dinh gom 03 Diéu va 07 Phu luc:

Maird2104{2013 - | Sita adi, bd sung mot s6 didu ciia Nghj dinh sb 36/2016/ND-CP
ngay 15 théng 5 nim 2016 ciia Chinh phi vé quén ly trang thiét biy té

Cdnc:iLu,a‘né"chx Pitu3 3. Tréch nhiém tb chirc thye hién . - ‘Di‘éu 1: G‘ém 39 khOén SGJa déi’ b6

HEESEES 1. Bo truong Bo Y té c6 trach nhiém hudng da X

. “ . > . .
Xétdénghicia B i hanh Nehi dinh nay. Sung CaC quy d‘lnh Cua Ngh| d-lnh SO
Chinh phii ban h 2. Céc B trudng, ﬂ]u truémg co quan ngang BO, Thi trudéng co quan
dinh s6 36/2016/ND-Ci fnh phu, Chu ti an nhan dan tinh, thanh ph6 trye thugc Trung 36/20 1 6/N-D_C P
rane sty wong va céc co quan, to chie, ¢4 nhén lién quan chju trach nhiém thi h‘mh:
Diéu 1. Sira ddi, t Nghi dinh nay.
ngay 15 thing 5 nim :

i L - Phu luc: |, 11, IV, V, VIIL, X, XII
1. Khoan 1 Piéu 2 I-\'fﬁ“hé“: N Td U TUGNG U UC_ 0 ; 0 : - -

“1. Trang thiét bj
gl:]ép, thuoc thir va ch
ddng thdi cac yéu cdu ¢

a) Puge ’s(: dl,mg'l
hitu trang thiét bj y té
dich sau diy:

X
Nguyén Xuin Phic

- Chan doén, ngdr
bu dap tdn thuong, ché

-Kiém tra, thay th
- H3 trg hoic duy
-Kié 4 céc Vu Cuyc, don
Kiém soét sy thi LT KGVX (2b) 05
- Khir khuin tran
trinh xét nghiém;

- Cung cép thén
bién phép kiem tra cdc




1. Stra d6i bo sung dinh nghia TTBYT

- Bai bd diém e khoan 1 Diéu 2: Binh nghia trang thiét bi y té
“e) Van chuyén chuyén dung hoac su dung phuc vu cho hoat dong y
té;”

- B6 sung khoan 1 Diéu 2: Dinh nghia trang thiét bi y té

“b) Khong sir dung co ché dwoc 1y, mién dich hodc chuyén héa trong
hodc trén co thé nguoi hodc néu cé sit dung cdc co ché nay thi chi mang
tinh chdt hé tro @é dat muc dich quy dinh tai diém a khodn nay.".



2. Stra doi, b6 sung céc quy dinh lién quan dén TTBYT c6
chira chat ma tuy va tién chat

- B6 sung khoan 6 Diéu 3: Nguyén tac quan ly trang thiét bi y té

- Slra ddi, bé sung diém a khodn 1 Diéu 12: Diéu kién nhan sy cla
co s& san xuat trang thiét biy té

- Slra dbi Piéu 13: Diéu kién co s& vat chat, thiét bj clia co s& san
xuat

- Stra dbi, bd sung Diéu 37: Diéu kién cla co s& mua ban trang thiét
biy té

- BS sung cac quy dinh lién quan:

+ Ho so, trinh tw, thii tuc cap gidy phép nhdp khdu, xudt khau (Piéu 42);

+ Trach nhiém bao céo cia co sé mua ban, xudt khau, nhdp khau (Biéu 66)



3. Stra d6i, bo sung cac quy dinh lién quan dén phan loai TTBYT

- Slra doi, bo sung quy dinh vé diéu kién, ho so, tha tuc cap, dieu
chinh, thu héi chirng chi hanh nghé phan loai TTBYT (Diéu 6)

- Stra ddi, b6 sung quy dinh vé dieu kién, ho so, thi tuc cong bo d
didu kién phan loai TTBYT (Didu 7)

- B6 sung quy dinh (Diéu 8): Tam dinh chi hoat déng phan loai

- B6 sung quy dinh (Diéu 9):
1. Thu héi Phiéu tiép nhan hé so cdng bd du diéu kién phan loai
TTBYT.
2. Thu hdi chirng chi hanh nghé phan loai TTBYT
3. Thu héi két qua phan loai TTBYT

- B0 sung quy dinh (Biéu 10): X& ly doi véi TTBYT c6 st dung két
qua phan loai bi thu hoi



4. Quy dinh cac tru’fyng hop cho phép diéu chinh théng tin
trong hé s cong bo

- Bd sung quy dinh:

+ Piéu 7: Cac trwong hop dwoc diéu chinh théng tin trong hd so
céng bd du diéu kién phan loai

+ Diéu 16: Céac trvdng hop dwoc diéu chinh thdng tin trong hd so
céng b du diéu kién san xuat TTBYT

+ Diéu 24: Céac trwdng hop diéu chinh théng tin trong hd so cong bb
tiéu chuan ap dung dbi véi TTBYT loai A

+ Diéu 38: Céac trwong hop dwoc diéu chinh thdng tin trong hd so
cong bd du diéu kién mua ban TTBYT




5. Quy dinh trwérng hop cap nhanh so dang ky lwu hanh

B6 sung quy dinh: (Piéu 25) Cap nhanh s6 ding ky luu hanh méi d6i véi
TTBY'T trong cac truong hop sau day:

a) Trang thiét bi y té d duoc luu hanh tai it nhat 02 nuéce thudc nudc sau:
Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, cac nudc thanh vién EU;

b) P duoc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31/12/2018 va dap tng
cac diéu kién sau:

- Pa luu hanh it nhat 03 nam trong tho1 han 05 nam tinh dén ngay ndp ho
SO;

- Khong co thong tin canh bao lién quan dén chat luong va an toan cua
trang thiét b1 y t€ do.



6. Quy dinh yéu cau vé ho so quan ly TTBYT sau ban hang va xi ly
doi véi TTBYT co 16i lwu hanh trén thi triwéong (Pieu 30-33)

- Cha s& hiru sb lwu hanh phai thiét 1ap, t6 chirc, quan ly viéc truy xuét
nguon goc trang thiét bj y té trén thj trworng va lwu trir day dd ho so quan
ly TTBYT

+ HO6 so dang ky Iwu hanh trang thiét bj y té

+ HO so phan phoi

+ HO so theo dbi vé cac sw cd, khiéu nai va bién phap khac phuc,

Xt ly

+ HO so quan ly chat lwong trang thiét bj y té
- X ly dbi voi trwdng hop TTBYT c6 canh béao vé nguy co tiém an de
doa nghiém trong dén sirc khde cdng ddng hodc cé thé dan dén ti vong
cho ngudi st dung
- X ly d6i véi trwong hop TTBYT da xay ra sw cd co6 anh hwédng dén
strc khoe ngudi sir dung.

- Céc hinh thire xt ly, khac phuc, thu hdi TTBYT c0 16i



7. Hiéu lwc thi hanh va cac moc thi gian

01/7/2019 01/1/2020 01/7/2020

Chusé hiru so Iwu hanh

T6 chirc phan loai TTBYT

31/12/2018 01/1/2019 01/4/2019

27



8. Bai bé mét so quy dinh tai Nghi dinh so 36/2016/ND-CP
(Cat giam céc diéu kién thwe hién Nghi quyét 01/NQ-CP)
a) Khoan 2 Diéu 12 (Béi ngii nhan vién dap tng yéu cau san xuét...);

b) Diém b khoan 2 Diéu 15 (Gidy to khoan 1, 2, 3, 4 Piéu 13 - Diéu
kién co s& vat chat, thiét bi co s& sén xuét...):

c) M3u sb 10 Phu luc | (VB céng b di dk kiém dinh, hiéu chuén);
d) Mau s6 11 Phu luc | (GCN lwu hanh tw do chwa co SPK);

d) M&u sb 08 Phuy luc IV (Phidu tiép nhan bé di dk kiém dinh, hiéu
chuén);
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1. Cac quy dinh lién quan dén thua tuc théng quan, xac
nhan TTBYT nhap khau

“. Péi v6i cac gidy phép nhap khau sinh pham chan doan in vitro da
duroc cép trong ndm 2018, 2019: C6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 ndm
2019 va khéng han ché vé sé luong nhdp khdu. Co quan hai quan khéng
thure hién viéc kiém soat sé luong nhap khau doi véi trurong hop nay;”

“. Pbi véi trang thiét bi y té thuéc loai A da c6 phiéu tiép nhadn hé so
céng bd tiéu chuén ap dung do Sé& Y té cap duwoc nhdp khau theo nhu céu,
khéng han ché sé lwong ma khéng cén vén ban xéc nhén Ia trang thiét bj y
té ctia BO Y té khi thue hién thd tuc théng quan;”

“. DOi voi trang thiét bj y té khéng thuéc danh muc phai cap gidy phép
nhép khdu va da c6 ban phan loai la trang thiét bj y té thudc loai B, C, D
do té chirc phéan loai duoc B6 Y té céng bb théng tin trén coéng théng tin
dién tir duoc tiép tuc nhdp khdu dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019 theo
nhu céu, khéng han ché sé luong ma khdng can vén ban xac nhan la trang
thiét bj y té cta B6 Y té khi thurc hién thd tuc thdng quan.”



2. Cac quy dinh lién quan dén nhap khau trang thiét bi y

te da qua s dl_Jng (khdng str dung trén ngwei) dé dao tao va trwng bay,
gi®i thiéu, tham gia héi cho, trién 1am thwong mai

- TTBYT da qua str dung dé nghién ctru, dao tao: Bao cdo Thu tuéng
Chinh phd xem xét, quyét dinh thuc hién theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 5
nghi dinh 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phd quy dinh chi tiét
mot s diéu cua Luat quén Iy ngoai thuong.”

- TTBYT da qua st dung dé trwng bay, giéi thiéu, tham gia héi cho,
trién |1am thwong mai: Thuc hién theo dung quy dinh cta Luét thuong
mai.



3. Cac quy dinh lién quan thwc hién diéu khoan chuyén tiép

- Cdc gidy phép nhap khau hét han ngay 31/12/2018:

“. T6 chirc, cé nhén kinh doanh trang thiét bj y té chiu tréch nhiém bdo dam céc
gidy to quy dinh tai diém i khodn 2 DPiéu 66 Nghi dinh nay luén cé hiéu luc trong
thoi gian gidy phép nhép khau con gia tri. Truong hop khdng tiép tuc thuc hién
viéc duy tri hidu luc cla céc gidy to trén, té chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét
bi y té phai c6 trach nhiém thdng bao vé BO Y té dé thuc hién viéc thu hoi gidy
phép nhdp khau da cap theo quy dinh.”

- Thira nhan két qua phan loai

“. C4c gidy to chirng minh két qua phén loai theo hinh thire thira nhdn da ndp ho
so’ cho co quan quén ly truée ngay 31 thang 12 ndm 2018 duoc tiép tuc st dung
dé dang ky Ilwu hanh trang thiét bi y té déi véi hé so do.”

- Ch,l]’ng nhan dao tao phan loai: ‘ ;
“ Tat ca cac chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiet bj y té duroc cép
triroc ngay 31 thang 12 nam 2018 chi co hiéu luc la 03 nam ké tir ngay ky.”



Tran trong cam on

33
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Pham Trung Kién
Chuyén vién
Vu Trang thiét bi va Cong trinh y te

Thang 01 nam 2019



‘ovn- 2.9
(( > HGi nghi pho bién Nghi dinh 169/2018/ND-CP

7 o
Vis ey oF v

CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Dieu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thiét bi y té;
DPieu 5. Co’ s& thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

Dieu 6. Piéu kién, ho so, thu tuc cap, diéu chinh chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét
bi y té;

Dieu 7. Diéu kién, ho s, thi tuc cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bij y té;
DPieu 8. Tam dinh chi hoat dong phan loai:

Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién phan loai trang thiét bj y te,
chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y te va ket qua phan loai trang thiéet bi y te;

Dieu 10. Xtr ly dbi v&i trang thiét bi y té cé str dung két qua phan loai bi thu hoi;
Diéu 66: T6 chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bij y té:

Diéu 68: Diéu khoan chuyén tiép
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CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Dieu 4. Loai, nguyén tac phan loai trang thiét bi y té

2. Nguyén tac phan loai trang thiét bj y té:

b) Trang thiét bi y t& chi c6 mdt muc dich st dung nhwng muc dich st dung dé cé thé
dwoc phan loai vao hai hodc nhiéu mdre dé rui ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai
theo mirc doé rdi ro cao nhat;

c) Trang thiét bi y t& c6 nhiéu muc dich s& dung va méi muc dich st dung c6 mic dd
rdi ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai theo mirc dé rui ro cao nhat;

d) Trang thiét bj y t& dwoc thiét ké dé sir dung két hop véi mét trang thiét bj y té khac
thi mdi trang thiét bj y t& c6 thé dwoc phan loai m&c dd rui ro riéng biét nhwng két qua
phan loai phai can ctr vao mdrc dd rui ro cao nhat clia muc dich s dung cudi cung
cua tdng thé trang thiét bj y té két hop do.
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DPieu 5. Co’ s& thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té

2. Co s@ thwc hién phan loai phai can cir vao dinh nghia quy dinh
tai Diéu 2 Nghj 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 Diéu 26
Nghi dinh nay va cac quy tac phan loai do Bo Y t& ban hanh dé
thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

3. Co s& thwc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chju trach
n,hiém trwédc phap luat vé két qua phan loai doi voi trang thiét bi y
té ma minh da thwc hién phan loai.
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CAC QUY DINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Diéu 6. Dieu kién, ho so, tha tuc cap, diéu chinh chirng chi hanh nghé phan
loai trang thiét bi y te

1. Dieu kién doi véi ngudi dé nghij cap chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét b
y té (sau day goi tat Ia chirng chi hanh nghé):

a) Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, duwoc tré 1én;

b) C6 thoi gian cong tac tryc tiep ve trang thiét b y té tiv dl 24 thang trd 1én trong
vong 48 thang tinh dén ngay nép ho so;

c) Da hoan thanh khéa dao tao vé phan loai trang thiét bj y té theo chwong trinh dao
tao clia BO Y té tai cac co s& y té da dwoc cap ma dao tao lién tuc.

- Puwoc di:éu chinh mét s6 théng tin hanh chinh trong chirng chi
hanh nghé
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CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - T do - Hanh phiic

CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Can ci Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nim 2016 vé quan I¥ 3.11G
étbi vy té;
Can et Nghi dinh 169/201 8/ ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2018 v& viéc sita d6i
sung mét s6 diéu cia Nghi dinh 36/2016/ND-CPngay 15 thang 5 nam 2016 vé quan

CAP CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Hoo vt 0 e
Ngavthangnam sinh: ...
CMNDVHS chiéu/can cutc céng d:
$6 chimgnhin d3 qua daotao: .2

Pham vi hanhnghé: . E
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CAC QUY DINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 7. Diéu kién, ho so, thu tuc cong bo du dieu kién phan loai
trang thiet bi y te

1. Piéu kién cla co' s& thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té (sau
day goi tat la co sO ph@n Ioai)i Co it nhat 01 nguwodi coé chirng chi hanh
nghé phan loai trang thiét bi y té.

2. H6 so cdng bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té gom:

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

b) Ban k& khai nhan sw theo mau quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, kém theo ban gdc hodc ban sao co chirng thuc
chirng chi hanh nghé cua tirng nguwoi thwe hién phan loai trang thiét bj y
té co tén trong ban ké khai nhan su;

c) Ban goc hodc ban sao cé chirng thuc Giay chirng nhan dang ky kinh
doanh cua co s& hoac giay chirng nhan dau tw.



‘ovn- 2.9
( > HGi nghi pho bién Nghi dinh 169/2018/ND-CP

2 &
Mty o W

(Kem theo Nehi dinh 50

Phu luc IT

MAU BAN KE KHAI NHAN SU’
72018/ND-CP ngay

Déc ldp - Tw do - Hanh phic

..... ! ... ngay....thang......nim 20
BAN KE KHAI NHAN SU

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

thang 12 nam 2018 cia Chinh phu)

B S S0 AT TR

1 T T+ 1| OSSR
Qua tnn:_ﬂ'imtgh;g ]t::]]']féﬁnh vire Quii trinh diw tao vi linh vire trang thiét biy té Loai trang
Trinh dé £ * _ thidt biy &
TT | Hovatéin | Chircvu | chuyén | Domvi Thii gi Vitri | Céngviéc | Ténco | Chuyén | Vin bang Hinh Thoi | ding ky thue
mibn cong on g;::l dam chinh sordao | nganh | chimg chi, thirc | gian dao | hién phin
tic g nhiém | dwgcgiao | tao daotao | trinhdd | diotao tao loai @
1
2
3

Nguoi dai dién hop phap cia co s&
(Ky tén, ghi hg tén q’dy du, chire a’m.if.i)
Xde nhan bang dau hodc chir ky 56




Pic lap - '-I‘l_r do - Hanh phiic )

_ VAN BANCONG BO .
Pii diéu kién phin loai trang thiét bi y té

Kinh giri- B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh v té)

L. Téncosophdanloai: ..
Mi 56 thué hoic S5 gidy phép thanh 1ap Van phéng dai dién:
Piachi: 2

Biénthoai: ... Fax: ...

Emails oo Website (néuco):

Biénthoaididong: ...
3. Nguoi dang ky thuc hién phén loai:

-Hovatén:

dia chi trén miav ding kv doanh nghiép.
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Dieu 7. Piéu kién, ho so, tha tuc céng bé da diéu kién phan loai trang
thiét bi y té
4. Piédu chinh théng tin trong hé so cong bdé du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té:

Céc trwong hop dwoc diéu chinh thdng tin trong hé so cong bd da diéu kién
phan loai trang thiét bj y té:

- Thay déi nguwoi thwe hién phan loai trang thiét bi y té trong trwong hop
nguwdi thay thé cé cung pham vi hanh nghé véi ngudi dwoc thay thé;

- Thay dbi théng tin hanh chinh: dia chi, s6 dién thoai cla co s& phan loai:
théng tin vé ngwoi dai dién trwdc phap luat ctia co s& phan loai.

6. Trong qua trinh hoat déng, co s& phan loai phai thwc hién lai thu tuc cdng
bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té néu c6 thay déi ngwdi thuwe hién
phan loai ma pham vi hanh nghé ciia ngwdi dé khéng co trong hd so cong
bd du diéu kién phan loai trwdc do.
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Diéu 8. Tam dinh chi hoat dong phan loai , ‘
a) Thuwc hién viéc phan loai trang,thiét bily té khi chwa céng bo du diéu kién
thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) Str dung tai liéu khdng bao dam tinh trung thwc, chinh xac dé cong bd du
diéu kién phan loai trang thiét bi y té;

c) Khdng da diéu kién theo quy dinh tai Biéu 7 Nghj dinh nay;
d) Ban hanh két qua phan loai sai lam gidm mdc dd rdi ro cla trang thiét bj y té;

d) Ban hanh két qua phan loai duoc ky béi nguwoi khdng co tén trong Phiéu tiep
nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai hoac khong phai la nguwdi dai dién
hop phap;

e) Khdng thuc hién viéc khac phuc hau qua hoac c6 khac phuc hadu qua nhung
khéng dat yéu cau cua co quan quan ly;

g),Kh(“)ng thwe hiér} viéc cdng khai két gué phan loai da ban hanh quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 biéu 68 Nghi dinh nay.

Co so& phép loai bi tam dinh chi hoat dong ’phén loai phai bao cdo bang van ban
cho BO Y té sau khi da hoan thanh viéc khac phuc hau qua.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién phan loai trang
thiét bi y té, chl'fng'chi hér)h nghé phan loai trang thiet bi y té va ket qua
phan loai trang thiét bi y té

1. Thu héi Phiéu tiép nhan ho so cdng bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té:
a) Cac trwdng hop thu hoi:

- Gid mao tai liéu trong hd so cdng bd du diéu kién thwe hién viéc phan loai trang
thiét bi y té;

- Khéng du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két quéa phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong:

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té lam gidm mlrc d6 rii ro cla trang
thiét bi y té lan thr 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khdng thwe hiQn viéc khac phuc hau qua hodc cé khac phuc hau qua nhwng
khoéng dat yéu cau cua co quan quan ly.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bj y
te, ’chL’Png chi hanh nghé phan loai trang thiet bi y té va ket qua phan loai trang thiet bi
y té

b) Tha tuc thu héi:

- Trong th&i han 01 ngay lam viéc ké tr ngay co két luan vé viéc co s& phan loai cé hanh vi
vi pham thuéc mét trong cac trwong hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bo Y té co trach
nhiém ban hanh van ban thu hdi Phiéu tiép nhan hd so céng bb da diéu kién phan loai trang
thiét bi y t&, trong dé phai néu rd bién phap khac phuc hau qua (néu cé) ddng thdi hiy bd
théng tin clia co s& phan loai da bj thu héi Phiéu tiép nhan hé so céng bd du diéu kién phan
loai trang thiét bi y té trén Céng thdng tin dién t&r ctia BO Y té.

Van ban thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd da diéu kién phan loai trang thiét bi y té
dwoc gri dén co s& phan loai, S& Y te, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va
dwoc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia B6 Y té;

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bb da diéu kién phan loai
trang thiét bj y t& ctia Bd Y té, co s& phan loai c6 trach nhiém dirng ngay hoat ddng phan
loai trang thiét bj y té va thwc hién bién phap khac phuc hau qua (néu co), déng thoi phai
chiju trach nhiém giai quyét nhixng hau qua do hanh vi vi pham phap luat ctia minh gay ra;

- Trwdng hop co s& phan loai khéng chap hanh hoac chip hanh khéng day da cac ndi dung
tai van ban thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cédng bd du diéu kién phan loai trang thiét bj y té,
Bo Y té cé trach nhiém chuyén hd so sang cac co quan chirc ndng khac dé tiép tuc giai
quyét theo quy dinh cta phap luat.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so céng bo du dieu kién phan loai trang
thiet bi y te, qha’ng c’hi hanh nghé phan loai trang thiéet bi y te va ket qua phan
loai trang thiét bi y té

2. Thu hoi chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té:

a) Cac trwng hop thu hoi:

- Gid mao tai liéu trong hod so cap chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té;
- Thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi khédng du diéu kién theo quy dinh
tai Nghi dinh nay;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét bj y té khi
chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y t& da hét han;

- Phan loai sai lam gidm mdrc dd rui ro cda trang thiét bi y té 1an thir 02 trong thoi
gian 12 thang;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi
hoat dong, bao gom ca trwdng hop co s& thwe hién viéc phan loai ma nguwdi dang
lam viéc bi tam dinh chi ho&c thu héi Phiéu tiép nhan hé so céng bd du diéu kién
thwe hién viéc phan loai.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién phan loai trang thiet
bi y te, qht'rng qhi hanh nghé phan loai trang thiet bi y te va ket qua phan loai
trang thiét bi y te

2. Thu héi chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té:

b) Tha tuc thu hdi chirng chi hanh nghé:

- Trong th&i han 01 ngay lam viéc ké tir ngay co két luan vé viéc ngudi thue hién viéc phan loai cd
hanh vi vi pham thudc mét trong cac truéng hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bo Y té co trach
nhiém ban hanh van ban thu hdi chirng chi hanh nghé, trong d6 phai yéu ciu co s& phan loai noi
nguoi thwe hién viéc phan loai dang lam viéc thye hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh
Vi vi pham clia nguwdi thue hién viéc phan loai gay ra (néu co) déng thei hiy b théng tin ctia nguodi
thwe hién viéc phan loai trang thiét bj y t& da bj thu héi chirng chi hanh nghé trén Cbng théng tin
dién tlr cla BO Y té.

Van ban thu héi chirng chi hanh nghé dwoc glri cho ngudi thue hién viéc phan loai, co s& phan loai
noi ngudi do dang lam viéc, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan céac cira khau va dwoc dang
tai cong khai trén Céng thong tin dién t&r ctia BO Y té;

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi chirng chi hanh nghé, ngui thwc hién viéc phan loai va co s&
phan loai noi ngwdi do6 dang lam viéc co trach nhiém dirng ngay hoat déng phan loai trang thiét bi y
té va thwc hién bién phap khac phuc hau qua (néu cd), ddng thei phai chiu trach nhiém giai quyét
nhirng hau qua do hanh vi vi pham phap luat cia minh gay ra;

- Trrdng hop nguwoi thire hién viéc phan loai va co sé phan loai noi ngwoi dé dang lam viéc khéng
chap hanh hodc chap hanh khdéng day dd cac ndi dung tai van ban thu hdi chirng chi hanh nghé, Bo
Y té thwe hién tha tuc thu héi Phiéu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién phan loai va chuyén hé
so sang cac co quan chirc nang khac dé tiép tuc gidi quyét theo quy dinh ctia phap luat.



\ovn- 2.8
(( » Hoi nghi phd bién Nghi dinh 169/2018/Nb-CP

N, o
Stry oF W™
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té, chirng ghi hénh nghé phan loai trang thiét bi y té va
ket qua phan loai trang thiét bi y té

3. Thu hoéi két qua phan loai:
a) Cac trwdng hop thu hoi:
- Két qua phan loai sai lam gidm mdrc dé rdi ro cla trang thiét bj y té;

- Két qua phan loai duoc ky béi ngudi khdng co tén trong Phiéu tiep nhan ho
so ¢codng bo du dieu kién phan loai hoac khéng phai 1a nguwdi dai dién hop
phap cua co s& phan loai;

- Ban két qua phan loai bi lam gia;

- Két qua phan loai dwoc ban hanh khi co SO phan loai dang bi tam dinh chi
hoat déng hoac khi da bi thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bo du diéu kién
phan loai.
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Diéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bj y té, chirng
chi hanh nghé phan loai trang thiéet bi y te va ket qua phan loai trang thiet bi y te

Thu héi két qua phan loai:
b) Tha tuc thu hbi:

- Trong thdi han 01 ngay lam viéc ké tlr ngay c6 két luan vé viéc két qua phan loai thudc mét trong céac
trwéng hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bd Y t& cé trach nhi@m ban hanh van ban thu hdi két qua phan
loai, trong d6 phai yéu cau co s& phan loai thwe hién cac bién phap khac phuc hau qua do hanh vi vi pham
gay ra (néu cé) ddng thdi hiy bd théng tin vé két qua phan loai trang thiét bj y t& da bj thu hdi trén Cbng
théng tin dién t&r cia Bo Y té;

Van ban thu hdi k&t qua phan loai dwoc glri cho co s& phan loai, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan
cac ctra khau va duwoc dang tai cong khai trén Céng théng tin dién t&r ctia Bo Y té.

- Sau khi nhan dugc van ban thu hoi két qua phan loai, co' s& phan loai cé trach nhiém thu hdi toan bd cac
két qua phan loai duwgc ghi trong van ban thu hoi, dong thdi phai chiu trach nhiém giai quyét nhirng hau qua
do hanh vi vi pham phap luat cda minh gay ra;

Trwong hop co s& phan loai khdng chap hanh hodc chap hanh khong day di cac néi dung tai van ban thu
hoi két qua phan loai, B6 Y‘té thwe hién tha tuc thu hoi Phiéu tiep nhérl hQ so cdng bo dq dieu kién thwc hién
viéc phan loai va chuyén hd so sang cac co quan chirc nang khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cla
phap luat.

- Sau khi nhan dwoc van ban thu héi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan hd so céng bd tiéu chuan ap
dung hodc dé nghi cap sbé lwu hanh (sau day goi 1a hd so cap sé lwu hanh) co trach nhiém ra soat cac sbé luu
hanh ma minh da cép. Trwdng hop phat hién trang thiét bi y t& da dwoc cép sb lwu hanh cé st dung ban két
qua phan loai d4 bi B Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da cap sé lwu hanh cé trach nhiém thwc hién
tha tuc thu hoi sé lwu hanh dbi vai trang thiét bi y té dé.
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Dieu 10. Xt ly dbi v&i trang thiét bi y té c6 sir dung két qua phan loai
bi thu hoi

1. Trwong hop trang thiét bj y té dang thwe hién tha tuc dé nghi cap so luu
hanh c6 st dung ban két qua phan loai da dwoc B Y té ban hanh van ban
thu hoi:

a) T6 chire, ca nhan ndp hd so dé nghi céng bd tiéu chuan ap dung hodc
dé nghi cap soO Iwu hanh c6 trach nhiém bao cao bang van ban véi co quan
tiep nhan ho so dé nghi cap s6 lwu hanh dé dirng thu tuc cap sé lwvu hanh;

b) Sau khi nhan dwoc van ban dé nghi cta té chirc, ca nhan quy dinh tai
diém a khoan nay hodc sau khi nhan dwoc van ban thu hdi ban phan loai
trang thiét bi y té, co quan tiép nhan hd so cé trach nhiém tir chdi cap sb
ltru hanh.
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Dieu 10. Xt ly doi v&i trang thiét biy té co st dung két qua phan loai
bi thu hoi

2. Trwding hop trang thiét bi y té d& duoc cap so lwvu hanh ma c6 s dung
ban két qua phan loai da dwgc Bo Y té ban hanh van ban thu héi nhwng
chwa thwe hién tha tuc théng quan hang hoéa:

a) Cha s& hiru sb lwu hanh cé trach nhiém dirng viéc thwe hién tha tuc
thdng quan hang héa, bao céo bang van ban véi Hai quan ctra khau noi dw
kién théng quan hang héa dé dirng thi tuc théng quan va co quan noi da
cap so lwu hanh dé thu hoi s6 lwu hanh;

b) Sau khi nhan dwoc van ban dé nghi ciia chd s& hiru sé lwu hanh hodc
sau khi nhan dwoc van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té, co quan
hai quan c6 trach nhiém dirng tha tuc théng quan; co quan noi da cap sb
ltu hanh c6 trach nhiém thwe hién thi tuc thu héi sé Iwu hanh.
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Dieu 10. Xtr ly dbi v&i trang thiét bj y té cé str dung két qua phan loai bi thu hoi

3. Truong hop trang thiét bj y té d& dwoc cap so Iwu hanh ma cé siv dung ban két qué phan loai
da dwoc BO Y té ban hanh van ban thu hoi va da thwc hién thu tuc thong quan hang hoa nhwng
chwa ban dén nguwdi str dung:

a) Cha s& hiru sé lwu hanh ¢é trach nhiém:

- Dirng lwu hanh trang thiét bj y té va thwe hién cac bién phap thu hoi cac trang thiét bj y té c6 so
lwu hanh ma ho so cap sO Iwu hanh cé st dung ban két qua phan loai da dwoc BO Y té ban hanh
van ban thu héi:

- Bao cao bang van ban voi co quan hai quan noi da thie hién thdng quan hang hda trong do phai
néu rd so lwgng trang thiét bi y té da théng quan va khong lam thd tuc nhap khau cho cac 16 hang
tiép theo;

- Bao cdo bang van ban véi co quan noi da cap sb lwu hanh, trong dé phai néu rd s lwong trang
thiét bi y té da théng quan va cac hop déong mua ban (néu co);

- Thwe hién lai thu tuc dang ky s6 lwu hanh.

b) Sau khi nhan duoc vén ban dé nghi cta chl sé hiru s Iwu hanh hodc sau khi nhan dwoc van
ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khéng gidi quyét tha tuc théng quan;
- Co quan noi da cap sb Iwu hanh co trach nhiém thwe hién tha tuc thu héi sé lwu hanh.
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Dieu 10. Xtr ly doi v&i trang thiét bj y té cé str dung két qua phan loai bi thu hoi
4. Tredng hop trang thiét bj y t& da ban cho cac co sé vy té:
a) Chu sé hiru sé lwu hanh c6 trach nhiém:

- B4o céo bang van ban véi co quan noi da cap sé lwu hanh, trong d6 phai néu ré sé lwong
trang thiét bi y t&€ da ban cho cac co sé vy té;

- Théng bao bang van ban cho cac co s& y té noi dang st dung cac trang thiét bj y té.

b) Trwong hop trang thiét bi y té da duwoc cip sb lwu hanh c6 st dung ban két qua sai vé
mirc d& phan loai nhwng khéng tiém an kha ndng gay anh huéng dén sirc khde nguodi
bénh: Co s& y té dwoc tiép tuc st dung trang thiét bj y t& dé va chl s& hiru sé lwu hanh cé
trach nhiém phai hoan chinh hé so Iwu hanh trang thiét bj y té tai co s& vy té sau khi c6 sb
lwu hanh mdi;

c) Trwéng hop trang thiét bi y t& da dwoc cip s6 lwu hanh cé s dung ban két qua sai vé
murc dd phan loai cé tiém an kha nang gay anh hwéng dén sirc khde ngudi bénh: Co sé'y
té khong dwoc tiép tuc s dung trang thiét bj y té d6 va chl s& hiru sb lwu hanh cdé trach
nhiém thwe hién cac bién phap khac phuc dé bao ddm hoat ddng binh thwéng ctia cac co
soyte”
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Khoan 5 Piéu 66: Té chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

a) Trong qua trinh hoat déng, 'I"é chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bj y té
phai co6 trach nhiém dap rng day du cac dieu kién quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay;

b) Phai chiu trach nhiérr] va thwe hién cac bié‘n phap khac phuc dbi véi nh,t"yng ’
trwong hop ban hanh két qua phan loai sai vé mtrc do rdi ro cla trang thiét biy té
hodac ban hanh két qua phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

c) Céng bbd két qua phan loai trén cdng théng tin dién t&r cta Bd Y té trong vong 05
ngay lam viéc ké tr ngay ban hanh.”



CAC QUY PINH MOl TRONG HOAT DONG PHAN LOAI TRANG THIETBI Y TE

Diéu 68: Diéu khoan chuyén tiép

8 T chire thue hién viéc phén qui trang thiét bi y té cé trach nhiém hoan thanh viéc céng khai
két qua phan loai trang thié’t bi y t&€ da ban hanh trwéc ngay 31 thang 12 nam 2018 trén cong
théng tin dién t&r ctia BO Y té trwdc ngay 01 thang 4 nam 2019.

B6 quy dinh vé viéc thira nhan két qua phan loai. Tuy nhién: “Céc giay t&' chirng minh két qua
phan loai theo hinh thitre thira nhan da nép ho so cho co quan quan ly trwéc ngay 31 thang 12
nam 2018 dwoc tiep tuc str dung dé dang ky lwu hanh trang thiét bi y té doi véi ho so do.”

d) Bé sung khoan 9 nhw sau:

“9. Tt ca cac chirng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bj y té chi c6 hiéu lwc 1a 03
nam ké tw ngay ky.”

d) B6 sung khoan 10 nhw sau:

“10. Chu s& hiru sb lvu hanh phai thuc hién viéc ra soat két qua phan loai trang thiét bj y té theo
quy dinh tai khoan 2 Dieu 4 Nghi dinh nay va bao cao B Y té trwdc ngay 01 thang 7 nam 2019.

Trwdng hop két qua ra soat cé suw thay dbi vé murc dd rdi ro thi chd s& hiru sb Iwu hanh c6 trach
nhiém thwc hién lai thu tuc dang ky lwu hanh theo mdc d6 rui ro méi. Trang thiét bi y té nhap
khau da dwoc thdng quan va trang thiét bj y té san xuét trong nwdc da xuat xwdng trwdc ngay
31 thang 12 nam 2020 thudc trwdng hop quy dinh tai khodn nay dwoc lwu hanh dén hét thoi
gian s dung cGia san pham.”
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Hiﬁn nay, Bo Y té dang ra soat dé kién nghi Chinh phu cho phép‘sﬁ’a
doi, bo sung Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 quy dinh vé xuw
phat vi pham hanh chinh trong linh vwe trang thiét bi y té:

- Sé& bd sung cac hanh vi vi pham trong linh vwe trang thiét bi y té:

- Sé& bé sung cac mirc xtr phat (xi&r phat vi pham hanh chinh va xi phat bd
sung tang nang...)



Tran trong cam on sw lang nghe ctia Quy vi!
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|. Diéu kién co s& mua ban
Il. Bang ky lwu hanh
V. Xuat khau, nhap khau
V. Diéu khoan chuyén tiép




_ ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

Diéu 12, khoan 1, diém a Diéu 12, khoan 1, diém a
1. Diéu kién clia nguwdi phu trach 1. Diéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén:

. chuyén mén: a) Co trinh dd tir cao dang ky thuat trang thiét bj y té tré 1&n hoac
SIS a) C6 trinh d6 tr cao déng ky trinh do tir dai hoc chuy&n nganh ky thuat hodc chuyén nganh
nhan sy thuat trang thiét bj y té tré 1én y, dwoc tré 18n. Doi véi co s& san xuat trang thiét bi y té co

hodc trinh dd tlr dai hoc chuyén chira chat ma tdy va tién chat, ngwdi phu trach chuyén mén
nganh ky thuat hoc chuyén phai c6 trinh dd dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, v,
nganh y, duoc tré 1én; dwoc, hdéa hoc hoac sinh hoc;

1. C6 dia giiém, dién tich, nha )(uc?’ng §én xuét phu hop QUl dlnh mé’l trong Dléu 13

v@i yéu cau cua loai trang thiét bi y t&€ ma co s& san

Dieu kién ve [ ; 1. Dat tiéu chuan hé théng quan ly chat lwong theo qui dinh tai
- . 2. C6 thiét bi va quy trinh san xuat, kiém tra chat lwvgng . = P - x L )
quén |y (o1 1 F-1 & PhU hop v&i yéu cau cla loai trang thiét blyte ma co khoan 1 diéu 68 (Cat giam diéu k|en kinh doanh)

. s& san xuat. Trwdng hop khong co thiét bi kiém tra chét
Iu’o’ng cua lrong thi phi c6 hop ddng véi co s& ddi nang luckidm 2. CO’ s& san Xuat TTBYT co6 chira Chat ma tuy va tlen Chat Can
. tra chat lwong dé kiém tra chat lwong trang thiét bj y té

co SO san ma co s& san xuét. o cO thém:
VUL BT T oo oy o o0 uan dap tmg cac ABuleen OIS 7 H@ théng theo dbi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton kho
thlét bl y té 4.Co phuo’ng tién van chuyen trang thiét b|yte tlr co’ v KhO béO CIUén

s& san xuat dén noi glao hang phu hop véi loai trang

thiét bi y té ma co' s¢ san xuét. Theo qui dinh cua Nghi dinh 80/2001/NDb-CP




bieu chinh
thong tin

cong bo du
diéu kién

san xuat

trong ho so Khéng cho phép diéu chinh théng tin,

can cong bd lai

_ ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

Piéu 16, Khoan 3, Piém a

a) Cac trwdng hop dwoc diéu chinh théng tin trong hd so
cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bj y té:

- Thay dbi ngwdi phu trach chuyén mén ciia co s& san xuét;
- Thay déi dia chi, s6 dién thoai lién hé.



Il. Mua ban
trang thiet bi y té

Pidu 37, Khoan 1 Diéu 37, Khoén 1

S Live T a5 s . : 2 1. Co6 it nhat 01 nhan vién ky thuat cé trinh d6 cao dang
chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganhy, dwoc
T | trangthibtbiy-t& ma-co-so-mua b, trong d6 c6 it nhat hodc cao dang ky thuat trang thiét bj y té tré 1én hogc co
HUELEL R =Lk 01 nhan vién kY thuat 6 trinh d6 cao dang chuyén trinh d6 cao dang tré Ién ma chuyén nganh duoc dao
biyté B,C,D nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, dwgc hodc cao tao phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua
dang k¥ thuat trang thiét bj y té tré& 1én hodc co trinh go  ban; ‘
cao dang tr& 18n ma chuyén nganh dwoc dao tao phu  (cat giam diéu kién kinh doanh)
hop v&i loai trang thiét bj y t& ma co’ s& mua ban.

Pieu 37, Khoan 3

3. Béi v&i co s& mua ban trang thiét bj y té c6 chira chét
Khéng co ma ty va tién chét:

a) Nguw&i phu trach chuyén mén phai co trinh dé dai hoc

chuy@n nganh trang thiét bj y té, y, dwoc, héa dwoc

hoac sinh hoc;

b) C6 kho bdo quan dap &ng quy dinh tai Diéu 7 Nghi

dinh 80/2001/ND-CP;

c) C6 hé thdng theo ddi quan ly qué trinh xuét, nhap, ton

kho trang thiét bi y té cé chira chat ma tay va tién chat.”

Diéu kién cla co s&
mua ban trang thiét
biyté B,C, D cé
chira chat ma tay va
tién chat




II. Mua ban

trang thiet bi y té

| Nosonoomocr T T——

Ho so cong bo du dieu
kién mua ban: thém qui
dinh déi v&i trang thiét
bi y té cé chira chat ma
tly va tién chat

Cho phép dieu chinh
théng tin trong ho so’
céng bo du dieu kién
mua ban trang thiét bi y
te

Khéng co

Khéng cho phép diéu
chinh théng tin, can
cong bb lai

Piéu 38, Khoan 1, Diém d

d) Cac gidy t& chirng minh kho bdo quan, hé théng theo doi
quan ly qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bj y t& c6 chiva
chat ma tay va tién chat dap rng cac yéu cau theo quy dinh tai
khoan 3 Biéu 37 Nghj dinh nay. Cac gidy t& nay phai duwoc xac
nhan b&i co s& cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té
c6 chira chat ma tly va tién chat.

Piéu 38, Khoan 4

4. Piéu chinh théng tin trong hé so cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bj y té:

a) Cac trwdng hop dwoc diéu chinh théng tin trong hd so cdng
bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té:

- Thay déi nhan vién ky thuat cia co s& mua ban;

- Thay doi thdng tin hanh chinh vé dia chi, sd dién thoai lién hé.



1. Loai A

- ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

1.Van ban céng bd. 1.Van ban céng bb.

2.Ban phan loai trang thiét bi y té. 2.Ban phan loai trang thiét bj y té.

3. Phiéu tiép nhan hoé so cong bd du diéu kien 3. Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chéat lwong con
san xuét dbi vaoi trang thiét bj y té san xuat hiéu lwc tai thoi diém ndp hd so. Ddi véi trang thiét biy
trong nwéc hodc Gidy chirng nhan dat tiéu té san xuat trong nwdc phai cd thém Phiéu tiép nhan ho
chuan quan Iy chat lwong con hiéu luc tai thoi so cdng bd du diéu kién san xuat trang thiét bj y té.

diém ndp ho so cong bb ddi vai trang thiét biy
té nhap khau.

4. Giay Gy quyén. 4. Giay Gy quyén.

5. Gidy xac nhan dua diéu kién bao hanh, triv 5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh, trir trwdng hop
trwo'ng hop trang thiét bj y té sir dung moét1an  trang thiét bi y té st dung mét 1an theo quy dinh ctia chu
theo quy dinh ca chl s& hiru trang thiét bj y s& hiru trang thiét bi y t& hoac co tai liéu chirng minh

té. khéng c6 ché do bao hanh.




[ ] ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

6. Tailiéu mo ta tom tat kj thuat
trang thiét bj y té theo méau s6 01,
Phu luc VIII.

7. Ban tiéu chuan ma chad s& hiru
trang thiét bj y té céng b ap dung
hodc Gidy chirng nhan hop chuén.

8. Tai liéu hwong dan st dung.
9. Mau nhan.

6. Tailiéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bj y t& bang tiéng Viét theo Mau sb 01,
Phu luc VIIl kém theo tai liéu ky thuat md ta chirc nang, thédng sb ky thuat cda
trang thiét bj y t& do cha s& hiru trang thiét bj y té ban hanh.

Riéng dbi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: Tai liéu ky
thuat bang tiéng Viét theo Mau sé 02, Phu luc VIII kém theo tai liéu vé nguyén
vat lidu, vé an toan cua san pham, quy trinh san xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gdbm bao cao d6 6n dinh.

7. Gidy chirng nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham do
chl s& hiru trang thiét bj y té céng bbé kém theo két qua danh gia cac thdng sbé hoa,
ly, vi sinh va cac théng s6 khac do co' s& du diéu kién theo quy dinh cta phap luat
vé danh gia sw phu hop cap déi vai trang thiét bi y té san xuat trong nwée.

8. Tai liéu hwong dan st dung.

9. Mau nhan.

10. Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do con hiéu lyc tai thdi diém ndp ho so dbi voi
trang thiét bj y t& nhap khau.



1. Loai A
] ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

g Khong c6 qui dinh

Diéu 24, Khoan 4

4. Trong qud trinh Iwu hanh trang thiét bj y t&, chd s& hiru sb lwu hanh ¢c6

trach nhiém théng bao cho Co quan cép s6 lwu hanh trong thdi han 10

ngay lam viéc, ké tr ngay cdé mét trong céac thay déi sau:

a) Thay dbi dia chi ctia chi s& hiru trang thiét bj y té hodc chd s& hiru sb
lwu hanh trang thiét b y té;

b) Thay déi tén goi clia chii s& hivu s6 lwu hanh.

c) Thay déi mét trong cac théng tin vé tén, dia chi ciia co’ s& san xuat
trang thiét bi y té.

d) Thay déi quy cach dong géi dbi véi trang thiét bi y té chan doan in
vitro.

e) Thay dbi co s& bao hanh.

f) Thay ddi nhan, thay déi hwéng dan sir dung nhwng khéng thay dbi chi
dinh.



2.LoaiB,C,D

ND 36/2016/ND-CP

Ho - a) Van ban dé nghi cdp mai sé lwu hanh;

b) Ban phan loai;

C) Glay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly
chat lwong con hiéu lyc tai thei diém ndp hd

scytru’—tFuzeLng—heap—tFang—thet—bJ—y—te—éa—élm

d) Giay ay quyén;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh;

e) Gidy chirng nhan lwu hanh tw do déi voi
trang thiét bi y t& nhap khau;

ND 169/2018/ND-CP

a) Van ban dé nghi cdp méi sé lwu hanh;

b) Ban phan loai;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwong con hiéu luc tai
thoi diém ndp ho so';

d) Giay Gy quyén;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh, tr» trwéng hop trang thiét bj y té
st dung mot 1an theo quy dinh ctia chi s& hiru trang thiét bj y té hoadc co
tai liéu chirng minh khéng c6 ché dd bao hanh;

e) Gidy chirng nhan lwu hanh tw do dbi vai trang thiét bi y té nhap khau;



2.LoaiB,C,D

ND 36/2016/ND-CP

Ho o g) Tai liéu md ta tom tat ky thuat trang thiét bj

y té bang tiéng Viét theo mau sé 01, Phu luc
VIII;
h) Tai liéu ky thuat (catalogue) mé ta chirc

Tai liéu ky thuat dbi vai thude thir, chat hiéu
chuan, vat liéu kiém soat in vitro theo mau sb
02;

i) Tai liéu hwéng dan st dung cla trang thiét
bi y té;

nang, théng sb ky thuat cda trang thiét bj y té;

ND 169/2018/ND-CP

g) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét theo
MAau s6 01, Phu luc VIII kém theo tai liéu ky thuat mé ta chirc nang, théng
s6 k¥ thuat clia trang thiét bi y t& do chi s& hiru trang thiét bi y té ban
hanh;

Riéng dbi v&i thudce thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: Tai
liéu k§ thuat bang tiéng Viét theo Mau sé 02,Phu luc VIII kém theo tai liéu
vé nguyén vat liéu, vé an toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cac bao
cdo nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gém bao céo dé 6n dinh;

h) H6 so ky thuat chung thwe hién theo huwéng dan tai Hiép dinh ASEAN
vé trang thiét bi y té;

) Tai liéu hwéng dan st dung cla trang thiét bj y té;



ND 169/2018/ND-CP
k) Dbi vai trang thiét bi y té thudc loai C, D ¢ xam nhap co
thé ngudi: Ban tém tat dir liéu thu Iam sang triv tru’o’ng hop:  thé ngwdi: Ban tom tat dir liéu 1am sang trir trwdng hop:
- Puwoc san xuat hoac gia coéng tai Viét Nam chi véi muc

dich xuat khAu ma nudc nhap khau khéng yéu cdu phdi - Buoc cp CFS cla: Cac nwdc thanh vién EU, Nhat
thtr IAm sang; Ban, Ca-na-da, TGA cla Uc, FDA cta My
- Puwoc cap CFS cua: Cac nwéc thanh vién EU, Nhat Ban, - D& dwoc cap lwu hanh trwée khi Nghj dinh nay cé hiéu
Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cia My lwc
- Céc trwong hop khac theo qui dinh ctia Bo trwdng B Y t&é - Cac trwdng hop khac theo qui dinh cia Bé trwédng Bo Y
té

) Bbi v&i trang thiét bi y t& chan doan in vitro thudc loai C, D 1) Déi v&i trang thiét bi y t& chan doan in vitro thudc loai C,
phai cé thém gidy chirng nhan kiém nghiém theo quy dinh D phai c6 thém gidy chirng nhan kiém dinh theo quy dinh
cta B trwdng BO Y té, trr trwdng hop trang thiét biy té da  cla Bo trwédng BO Y té, trir cac trwong hop sau:

dwoc cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do clia mét trong cac - Da dwoc cap gidy chirng nhan lwu hanh tw do ciia mot
nwdc hodc td chire sau: Cac nwée thanh vien EU, Nhat Ban, trong cac nwéc sau: cac nw¢c thanh vién EU, Nhat
Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA ciia M¥; Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Pa dwoc cap lwu hanh trwde khi Nghi dinh nay cé hiéu
lwe;



2.LoaiB,C,D

- ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

m) Mau nhan.

m) Mau nhan;

n) Phiéu tiép nhan hd so cdng bd du diéu kién san xuat phu
hop v&i sdn pham xin cap s6 dang ky lwu hanh dbi véi trang
thiét bj y té san xuat trong nwéec;

0) Bao cao két qua hoat déng kinh doanh trong th&i han
dwoc cap sb lwu hanh theo Mau sé 01 quy dinh tai Phu luc
X ban hanh kém theo Nghj dinh nay dbi v&i trang thiét bj y té
da dworc cép lwu hanh trweée khi Nghi dinh nay c6 hiéu luwc
thi hanh thudc dién mién nép ban tém tat dir liéu thr 1am
sang hodc mién gidy chirng nhan kiém dinh.



2.LoaiB,C,D

36/2016
IND-CP

ND 169/2018/ND-CP

TR X:] Khdong Diéu 25, khoan 2: Cap nhanh sé lwu hanh méi trong cac trwérng hop sau day:

nghi cap LNl
dinh

a) Da dwoc lwu hanh tai it nhat 02 nwéc thudc cac nwdc sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, cac nwéc thanh
vién EU;

b) Pa dwoc lwu hanh tai Viét Nam dén trwée ngay 31 thang 12 ndm 2018 va dap (rng cac diéu kién sau:

— Pa lwu hanh it nhat 03 ndm trong thdi han 05 ndm tinh dén ngay nép hd so;

— Khéng c6 théng tin canh bao lién quan dén chét lwong va an toan cla trang thiét bi y té do.

Dieu 26, khoan 5: H6 so dé nghi cap nhanh s6 lwu hanh:

a) Dbi voi trwdng hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 25:

Céc giay t& quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cé thém it nhat 01 gidy chirng nhan Iwu hanh tw do cda co quan

c6 thdm quyén ctia mét trong cac nwdc sau: cac nwdc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My

(FDA) con hiéu Iyc tai thdi diém ndp ho so;

b) Dbi voi trwdng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 25:

Cac giay t& quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va cé thém céac giay t& sau:

— C6 tbi thiéu 03 hop dbng cung cap trang thiét bi y té d6 véi cac co sé v té tai Viet Nam;

— Van ban xac nhan cla co sé y té vé viéc trang thiét bi y t& dé khéng cé théng tin canh bao lién quan dén
chat lwong va an toan cla trang thiét bj y té do6 trong qua trinh st dung.



2.LoaiB,C,D
] ND 36/2016/ND-CP

T a) Van ban dé nghj gia han sé lwu hanh;

' b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky lwu hanh da duwoc
cap;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lwong con

hleu Iuc tal thoi dlem nop ho SO, tru’—truzelng—hetp—trang—thﬁ

d) Gidy Gy quyén;

d) Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do dbi véi trang thiét bj y
té nhap khau;

e) Bao cao két qua hoat déng kinh doanh trong thdi han
dwoc cap sb Iwu hanh.

ND 169/2018/ND-CP

a) Van ban dé nghi gia han sé lwu hanh;
b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky lwu hanh da dwoc cap;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chéat lwong con
hiéu Iwc tai thdi diém ndp ho so;

d) Giady Gy quyeén;

d) Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do dbi v&i trang thiét bj y té
nhap khau;

e) Bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong th®i han
dwoc cap sb lwu hanh.

g) H6 so ky thuat chung thwec hién theo hwéng dan tai Hiép
dinh ASEAN vé trang thiét bj y té déi véi trudng hop da
dwoc cap s lwu hanh nhwng tai thoi diém dwoc cép sb lwu
hanh phap luat chwa quy dinh trong hé so dé nghij cap sb
lwu hanh phai cé hd so ky thuat chung ASEAN.



. Dang ky lwu hanh

2.LoaiB,C,D

ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

B6 sung Piéu 29, khoan 8, diém e

e) Thay dbi nhan, thay ddi hwéng dan st dung nhwng
khéng thay déi chi dinh: Chua sé& hiru s6 Iwu hanh cd trach
nhiém gri kém theo van ban thdng bao thay déi cac tai liéu
twong rng véi ndi dung thay doi.




_ ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

(S 1:4:: I a) Chwa c¢6 s lwu hanh nhap
1107 iR khau dé nghién ciru khoa hoc
giay phép hodc kiém nghiém hodac
EGENES hweng dan st dung, stra
chiva trang thiét bj y té;

Dieu 42,

GLE b) Chwa c6 sb Iwu hanh nhap
khau dé phuc vu muc dich
vién tro;

c) Chwa c6 s6 lwu hanh nhap
khau dé s dung cho muc
dich chira bénh ca nhan.

a) Trang thiét bj y t& chwa c6 s6 lwu hanh nhap khau dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hoac kiém dinh hodc dao tao huwéng dan viéc
st dung, huwéng dan slra chiva trang thiét bj y té;

b) Trang thiét bj y té chwa c6 sé lwu hanh nhap khau dé phuc vu muc
dich vién tro, vién tro nhan dao;

d) Trang thiét bj y t& chwa c6 s6 lwu hanh nhap khau dé s dung cho
muc dich chi¥a bé&nh ca nhan bao gom trang thiét bj y té dwoc san
xuat theo chi dinh st dung riéng biét cho ca nhan hoéc theo nhu cau
chan doan dac biét cia co sé v té;



£

_ ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

Cac trwong
hop phai cé
giay phép
METLGEL

Piéu 42,
Khoan 1

c) Trang thiét bj y té& chwa c6 sé Iwu hanh nhap khau dé phuc vu hoat déng
kham bénh, chira bénh nhan dao;

d) Trang thiét bj y t& cé chira chat ma tay va tién chat da co6 s6 dang ky lwu
hanh, nguyén liéu dé san xuét trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat;

e) Trang thiét bj y t& c6 chiva chat ma tay va tién chat nhap khau dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hodc kiém dinh;

g) Trang thiét bj y t& da qua s dung nhap khau dé phuc vu muc dich nghién
ctru, dao tao (khéng thwe hanh trén ngudi va khdong st dung céc trang thiét bi
y t& nay cho muc dich chan doan, diéu trj). Viéc nhap khau trang thiét bi y té
thuéc tredng hop nay thwe hién theo quy dinh cua Tha twéng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té Ia chat ma tay va tién chat nhap
khau dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.



_ ND 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

Céac trwérng hop Piéu 42, Khoan 2
phai c6 giay phép a)Trang thiét bj y t& c6 chira chat ma tuy va tién chat;
xuat khau b) Nguyén liéu dé san xuét trang thiét bi y té 14 chat ma tay va tién chat.

Ho so xin phép nhap Khoan 3, dieéu 42: Thém qui dinh ho so d6i véi mdt sb trwdng hop
khau yéu cau phai cé giay phép nhap khau:

- Nhap khau dé kiém dinh

- Nhap khau dé phuc vu kham bénh, chi¥ra bénh nhan dao

- Nhap khau cho nhu ciu chan doan dac biét clia co sé y té




| NP 36/2016/ND-CP ND 169/2018/ND-CP

HO so xin
phép nhap
khau

Ho so dé
nghi xuat
khau

Diéu 42, Khoan 4, 5, 6: Thém qui dinh doéi v&i ho so trang thiét bi co
chira chat ma tuy va tién chat

4. H6 so dé nghi nhap khau trang thiét bj y t& c6 chira chat ma tay va
tién chat

5. H6 so’ dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co
chira chat ma tdy va tién chat dé san xuat

6. H6 so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuét trang thiét bj y té co6
chra chat ma tay va tién chat dé nghién ctru, kiém dinh

Diéu 42, Khoan 7

7. H6 so dé nghi xuét khau trang thiét bj y té cé chira chat ma tay va
tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiét bj y t& c6 chat ma tay va tién
chat



Cap giay chirng nhan lwu hanh tw do

Cép giady chirng nhan lwu hanh ty do

Pham vi cho trang thiét bj y t& chwa co6 s6 dang

ky lwu hanh va da cé sé lwu hanh

Ho so de nghi cap Diéu 43, Khoan 1

giay chirng nhan lwu Van ban dé nghi

hanh tw do doi voi [IETRE a) Giay chirng nhan dat tiéu chuan chéat lwong con hiéu Iyc tai

trang thiét bj y té da thoi diém ndp hoé so (ban sao c6 chirng thwc);

c6 s6 lwu hanh b) Sé Iwu hanh con thdi han (ban gbc hodc ban sao);

Bd sung cu thé tai Piéu 43, Khoan 2

Tha tuc cap giay 2. Tha tuc cap Gidy chirng nhan lwu hanh tw do thwe hién theo

chirng nhan lwu quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam

hanh tw do 2018 cta Chinh pha quy dinh chi tiét mot sd diéu cia Luat Quan
ly ngoai thwong.
Pieu 43, Khoan 3

Khéng qui dinh 3. Gidy chirng nhan Iwu hanh tw do dwoc cap theo Mau sbé 12,
Phu luc IV.

Chi cép gidy chirng nhan lwu hanh tw do cho cho trang thiét b y
té da dwoc cap sb dang ky lwu hanh

Quyét dinh 10/2010/QBHTTd]

MAu giay chirng
nhan lwu hanh tw do

02 nam 03 nam
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_ ND 169/2018/ND-CP

C[ENTZ3 Diéu 68, khoan 5

IENCEVA a) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D da dwoc cap trong nam 2018 hét han
phép hiéu lwc vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va cac gidy phép nhap khau dwoc cip trong nam 2019
c6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019, tri trwéng hop quy dinh tai khodn 1 Diéu 42 va
diém d khodn nay;

Déi v&i cac giay phép nhap khau sinh phdm chan doan in vitro da dwoc cap trong nam 2018, 2019:
Cé gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019 va khéng han ché vé sé lwong nhap khau. Co quan
hai quan khéng thuc hién viéc kiém soat sd lwong nhap khau déi véi trwdng hop nay;

d) Trang thiét bj y t& san xuat trong nwédc da dwoc cap gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh thi gia tri
st dung cla sb lwu hanh da dwoc cap co hiéu lwe dén hét thdi gian ghi trén gidy dang ky lwu hanh.
Riéng dbi v&i cac gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh hét hiéu lwc sau ngay Nghi dinh nay co hiéu
lwe va trwde ngay 31 thang 12 nam 2019 thi dwoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 nam
20109.




Diéu 68, khoan 11

Ho so ky thuat chung ASEAN (CSDT) dwoc ap dung thuc hién ké
tr ngay 01 thang 07 nam 2020. Ké tir ngay 01 thang 07 nam
2020, cac co s& dé nghi cap sb lwu hanh khéng phai cung cap cac
gidy to quy dinh tai diém g, i, m khoan 1 Diéu 26 cta Nghj dinh nay.

g) Tai liéu mé ta tom tat ky thuét trang thiét bj y té bang tiéng Viét theo Mau sé 01 quy
dinh tai Phu luc VIII ban hanh kem theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu ky thuat mé ta
chtrc néng, thong sbé ky thuét cda trang thiét bj y té do chud s& hitu trang thiét bj y té ban
hanh;

Riéng dbi véi thube thir, chat hiéu chudn, vét liéu kiém soét in vitro: Tai liéu ky thuat
béng tiéng Viét theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghj dinh
nay kém theo tai lidu vé nguyén vét liéu, vé an toan ctia sdn pham, quy trinh san xuét,
céc bao cdo nghién ctru 1dm sang va tién Iam sang bao gém bao céo dé 6n dinh;

i) Tai lidu huwéng dan sty dung cla trang thiét b y té;

m) M&u nhén sé st dung khi luu hanh tai Viét Nam cda trang thiét bj y té.
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Céc co sé san xuat khi y té phai hoan thanh viéc ap dung hé théng
quan ly chat lwong I1ISO 9001 hoéc twong dwong ké to

ngay 01 thang 01 nam 2020.

B6 trwdng Bo Y té quy dinh cu thé viéc quan ly chat lwong khi y té.
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Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018

NOI DUNG

|. Truy xuat nguon goc, xir ly, khic phuc, dinh chi lru hanh,
thu hoi ddi véi TTBYT 16i va xir Iy d6i véi TTBYT trong mot so
troeong hgp dac thu

|1. Kiém dinh, hiéu chuan TTBYT




Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018

1. D6i v6i TTBYT c6 16i, chu
so hitu sb luvu hanh phai thuc
hién viéc truy xuat ngudn goc:
a) Xac dinh tén, chung loai,
s6 luong TTBYT cua 16 san
pham c6 15i;

b) Thong bao trén trang thong
tin dién to cua chu s& hiu
(néu cd) va cong thong tin
dién tir BO Y té, dong thoi ¢o
van ban yéu cau cac co sd san
xuat, mua ban, su dung
TTBYT cung cép thong tin vé
tén, chung loai, $6 luong
TTBYT cia 16 san pham co
161, ton kho thuc té va dang
luu thong trén thi truong;

c) Lap ké hoach xir 1y khic
phuc hoic thu hoi;

d) Tong hop, bao cdo.

2. Co quan nha nudc co tham
quyén kiém tra, giam sat viéc
thue hién truy xuat ngudn gdc

“Picu 30. Yéu cau vé ho so quan Iy trang thiét bj y té
sau ban hang

Chu sé hitu s6 luvu hanh phai thiét 1ap, to chirc, quan 1y
viéc truy xuat nguon goc TTBYT trén thi truong va luu trit
day du hod so quan Iy trang thiét bi, ti thiéu gom:

1. Ho so dang ky luu hanh TTBYT, trong d6 bat budc
phai luu ban gidy d6i véi cac gidy to sau:

a) Gidy uy quyén cua chu s hitu trang thiét bi y té cho
co sO thuc hién viéc dang ky lIuu hanh, tre truong hop quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chua s& hitu
TTBYT cap, trir truong hop TTBYT str dung mot 1an theo
quy dinh cua chu s& hiru TTBYT hoac co tai li€u ching
minh khong c6 ché do bao hanh;

¢) Giay chtng nhan luu hanh tu do.
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Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té

Diéu 30. (Tiép)

2. H6 so phan phoi (truong hop chu sé hitu s6 luu hanh 13 Vin phong
dai dién thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co s ma minh 0y quyén
nhép khau thuc hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo doi vé cac su co, khiéu nai va bién phap khic phuc, xir 1y;
trong d6 xac dinh tén, chung loai, s6 luong, s6 16 TTBYT; dic biét ddi véi
cac TTBYT c6 16i hodc co nguy co gy mat an toan cho nguoi sir dung.

4. Ho so quan ly chat luong TTBYT, gom:

a) Chung nhan xuat xt thuc hién theo Nghi dinh so 31/2018/ND-CP
ngay 08/3/2018 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét Luét quan 1y ngoai thuong
vé xuit xr hang hoa;

b) Chirng nhan chét luong cua ting 16 do cha s hitu TTBYT hodc nha
san xuat c6 tén trong ho so dang ky luu hanh TTBYT cap;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y té doi voi cac TTBYT thudc trudong
hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 49 Nghi dinh nay.”



Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té
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picu 31. Xir ly, khic
phuc va thu héi trang
TTBYT c6 16i

1. Cac hinh thuc xu ly
TTBYT c6 16i gom:

a) Hudng din vé bién
phép khac phuc 16i;

b) Khic phuc 156i cuia
TTBYT;

c) Thay thé TTBYT co
16i bang TTBYT tuong
ung;

d) Thu hoi dé tai xuat
hodc tiéu huy.

2. TTBYT c¢6 16i bi thu
hoi theo cac hinh thirc
sau day:

a) Thu hoi tu nguyén do
cht sé hiru s6 luu hanh
thuc hién;

b) Thu hoi bat budc doi
véi cac truong hop theo
quy dinh tai Piéu 35.

Piéu 31. Xir ly d6i voi trwong hop TTBYT c6 canh bao vé nguy co
tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe cong dong hoic c6 thé din
dén tir vong cho nguoi sir dung

1. Truong hop TTBYT c6 canh bao ctia co quan ¢ tham quyén ctia Viét
Nam hoic quéc t& vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén strc khoe
cong dong hodc c6 thé dan dén tir vong cho ngudi str dung, chu sd hitu s6
lwu hanh c6 trach nhiém théng bao cho cic co so y té dang sir dung
TTBYT d6 vé nguy co duoc canh bdo va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh
trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc canh bao. Trudng hop viée
diéu tra, xac dinh phai kéo dai hon 30 ngay, phai c¢6 vin ban béo cido Bo Y
té, trong d6 phai néu rd nguyén nhan va dé xuat cac giai phap nham bao
dam an toan cho nguoi st dung,

2. Truong hop cac TTBYT tai khoan 1 DPiéu nay dugc xac dinh 13
TTBYT c6 16i gdy anh hudng dén strc khoe nguoi sir dung, chu sd hitu s6
luu hanh c6 trach nhiém:

a) Tam dung viéc luu hanh 16 TTBYT d0;

b) C6 vin ban thong bao cho Bo Y té va céc to chire, ca nhan dang thuc
hién viéc phan phoi, st dung TTBYT d6. Trong van ban thong bao phai
néu rd 16 san xuat, yéu to 16i gdy anh hudng xau dén stc khoe ngudi su
dung ciing nhu viée ¢6 thé hay khong thé khac phuc yéu t6 do;

¢) Lap ké hoach xir Iy khac phuc hodc thu hoi 16 TTBYT c6 16i;

d) Bao cdo B Y té sau khi hoan thanh viéc khiac phuc hodc thu hoi
TTBYT. 5



Piéu 31. Xir 1y ddi v6i trweong hop TTBYT ¢6 canh bio vé nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén

strc khée cong dong hoiic cé thé din dén tir vong cho nguoi sir dung
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3. Chi s& hiru s6 luu
hanh TTBYT c6 16i ¢6
trach nhiém thu hoi, xt
ly TTBYT co 16i trong
thoi han do co quan
nha nudc c6 tham
quyén quyét dinh va
chiu moi chi phi cho
viec thu hoi, xu ly
TTBYT co6 16i.

Trong truong hop qua
thoi han thu hoi theo
quyét dinh cta co quan
nha nuéc co6 tham
quyén ma chi sd hitu
s6 luu hanh khong thuc
hién viéc thu hoi
TTBYT c6 16i thi bi
cudng ché thu hoi theo
quy dinh cua phap luat
vé xu 1y vi pham hanh
chinh.

3. Truong hop TTBYT c6 thé khic phuc dugc 16i gdy anh hudng dén
strc khoe nguo1 s dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong bao
ctia cht sé hiru s6 luu hanh TTBYT, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh d6i v6i 16 TTBYT;

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi lvu hanh 16 TTBYT, chi s6 hitu s6
lwu hanh c6 trach nhiém thuc hién viéc khac phuc yéu to 16i gdy anh
huong dén stre khoe ngudi st dung ctia san pham;

c) Sau khi da hoan thanh viéc khac phuc yéu t6 16i gy anh huong
dén strc khoe nguoi st dung, chu sd hitu s6 luu hanh c¢6 trach nhiém g
van ban bao cdo Bo Y té kém theo két qua kiém dinh dbi véi truong hop
TTBYT thudc quy dinh tai khoan 1 Piéu 49 Nghi dinh nay hodc phai co
ndi dung cam két vé bao dam chat lugng cua TTBYT sau khi da thuc
hién viéc khac phuc 15i trong van ban béo cao dbi véi cac TTBYT khéc;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cdo khic phuc,
B0 Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dat dinh chi luu hanh
16 TTBYT. Trudong hop Bo Y té khong déng ¥ cham dut dinh chi luu
hanh phai c6 van ban tra 11, trong d6 phai néu rd 1y do tir choi.



Piéu 31. Xir ly d6i véi trwong hop TTBYT ¢é canh bdo vé nguy co tiém an de doa
nghiém trong dén sirc khoe cong dong hoic c6 thé din dén tir vong cho ngudi sir dung

4. Truong hop TTBYT khong thé khiac phuc duge yéu to 16i gdy anh hudng xau
dén suc khoe nguon st dung:

a) BO Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bo 16 TTBYT ¢6 16i.

Noi dung cua quyét dinh thu hoi gom:

- Tén TTBYT bi thu hoj;

- S0 16 TTBYT bi thu héj;

- SO luu hanh ctia TTBYT bi thu hoi.

b) Chi 8¢ hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thu hoi toan bo 16 TTBYT c6 16i trong
tho1 han do co quan nha nudc c6 tham quyén quyét dinh va chiu moi chi phi cho viéc
thu hoi 16 TTBYT c6 16i.

¢) Trudng hop qué thoi han thu hoi theo quyét dinh cta co quan nha nude c6 tham
quyén ma chi s& hitu so luu hanh khong thuc hién viéc thu hoi 16 TTBYT c6 16i thi bi
cudng ché thu hoi theo quy dinh ctia phap luat vé xir Iy vi pham hanh chinh.



— Pidu 32. Xir Iy ddi v&i trwdng hop TTBYT da xay ra sw cd
@ c6 anh hwéng dén strc khée ngwdi sir dung

1. Truong hop TTBYT di xay ra su co de doa nghiém trong dén strc khoe cong dong hoic
gay tir vong cho nguoi sir dung, chi sé hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién ttr ctia chu s hitu s6 luu hanh (néu c6) dong thoi co
van ban thong bao vé su ¢ cho cac co s& mua ban, st dung 16 TTBYTvaBoY té:

b) Tam ding viéc luu hanh 16 TTBYT lién quan dén sy co;

¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhén su c6;

d) Béo cao Bo Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Trudng hop xac dinh sy o xay ra
1a do 16i ctia TTBYT phai néu rd yéu t6 16i ciing nhu viéc c6 thé hay khong thé khac phuc yéu
t6 d6. Thuc hién viéc khic phuc hodc thu hoi 16 TTBYT ¢6 18i, bao cao Bo Y té sau khi hoan
thanh viéc khac phuc hodc thu hdi 16 TTBYT.

2. Truong hop TTBYT da xay ra sy cb khong gay tir vong nhung c6 anh hudng nghiém
trong dén strc khoe ciia nguoi st dung, chii s hitu s6 lwu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Thong bao bang vin ban cho Bo Y té vé sy ¢o;

b) Tién hanh diéu tra, xac minh nguyén nhan sy c9;

c) Bao cao B9 Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac dinh sy cd xay ra
1a do 16i cua TTBYT phai ghi 3 yéu t6 16i ciing nhu viée ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu
t6 d6. Thuc hién viéc khac phuc hoic thu hoi 16 TTBYT c6 161, bao cdo B Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phuc hoidc thu hoi 16 TTBYT.

3. Viéce xtr Iy TTBYT ¢6 16i gy anh huong dén strc khoe ngudi st dung thuc hién theo quy
dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 31 Nghi dinh nay.



@ Pieu 33. Cac hinh thirc xtr ly, khac phuc, thu h6i TTBYT cé 16i

1. C4c hinh thie xir Iy TTBYT c6 16i gom:
a) Huéng dan vé bién phap khac phuc 15i;
b) Khic phyc 16i ctia TTBYT;
c) Thay thé TTBYT c6 16i bang TTBYT tuong Umg;
d) Thu hoi dé tai xuat hoic tiéu huy.

2. TTBYT c6 15i bi thu hoi theo cac hinh thirc sau day:
a) Thu hoi tu nguyén do chi so hitu so lvu hanh thyc hién;
b) Thu hoi bat budc d6i véi cac truong hop theo quy dinh tai
Diéu 35 Nghi dinh nay.



Dieu 34. Xt ly doi véi cac TTBYT khi cha s& hivu TTBYT

hoac chu s& hiru s6 lwwu hanh TTBYT khéqg tiép tuc san xuat hoac

bi pha san, giai thé

TTBYT da dwoc cap sb lwu hanh nhwng chi s& hiru TTBYT tuyén bd
khéng tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giadi thé dwoc tiép tuc lwu hanh
trong thdi gian téi da khdng qua 24 thang, ké tir thoi diém chd sé hiru
TTBYT tuyén bd khéng tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé néu chu
s& hiru sb lwu hanh tai Viét Nam hodc co s& phan phdi cé cam két chiju
trach nhiém bao hanh, bdo dwdng cling nhw cung cap cac vat tw dé thay
thé hoac phuc vu cho viéc sir dung TTBYT trong thdi gian 08 nam, trir
trwong hop chd s& hiru s6 lwu hanh & Van phong dai dién thwong tra tai
Viét Nam cua thwong nhan nwéc ngoai ma thwong nhan doé la chud s& hiru
TTBYT.

Chu s& hiru s lwu hanh hodc co s& phan phdi co trach nhiém g ho so
cam két vé Bo Y té trong thdi gian cham nhat 1a 60 ngay, ké tir ngay chi sé&
hiru TTBYT hodc chd s& hiru sb lwu hanh TTBYT tuyén bd khéng tiép tuc
san xuat hodc bj pha san, giai thé.



@ Pieu 35. Cac trwdng hop bi thu hoéi s6 Iwu hanh

1. T6 chire dang ky luu hanh gia mao ho so dang ky.

2. TTBYT c6 03 16 bi thu héi trong thoi gian s6 diang ky luu hanh c6 hiéu luc, trir
truong hop chi so hitu s6 luu hanh tu nguyén thu hoi.

3. T6 chirc dang ky luu hanh stra chira, tay x6a lam thay doi ndi dung sé luu hanh.

4. Chu s¢ hitu s6 luu hanh cham dut hoat dong hodc khong con dugc uy quyén cua chi s
hitu TTBYT ma chua c6 to chirc thay thé, trir truong hop theo quy dinh tai Diéu 34.

5. TTBYT luu hanh trén thi trudng khong bao dam chat luong da dang ky luu hanh.

6. S6 luu hanh dugc cép khong diung tham quyén, ho so, thi tuc theo quy dinh tai Nghi
dinh nay.

7. TTBYT ma cha sé hitu s6 dang ky luu hanh hodc co sé phan phdi khong c6 cam két
theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu 34 Nghi dinh nay.

8. TTBYT hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu 34 Nghi dinh nay.

9. TTBYT duoc san xuat tai co sé khong dap tmg diéu kién quy dinh tai Nghi dinh nay.

10. Cht s& hiru s6 luu hanh khong thuc hién quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66
ctia Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Diéu 34 Nghi dinh nay.

11. Hb so cong bd cua cha sé hitu s6 luu hanh khong thuc hién dung theo quy
dinh tai Diéu 22, Biéu 23 ctia Nghi dinh nay hodc truong hop sir dung cac gidy to gia
mao trong ho so cong bo.

12. TTBYT duoc phan loai khong ding theo cac quy dinh vé phéan loai TTBYT
sau khi co két luan ctia BO Y té.

11



@ Pieu 36. Thu tuc thu hoi s6 lwu hanh

1. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong cac truong hop theo quy
dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 va 9 Piéu 35 Nghi dinh nay thi co quan thuc hién viéc
kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va gtri vé Bo Y té hodc S&'Y té noi da cép so luu hanh.

2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc bién ban theo quy dinh tai khoan
1 biéu nay, co quan cap s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu héi s6 luu hanh thudc tham
quyén quan 1y.

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

a) bang tai quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén cong thong tin dién
ttr cia co quan cap so luu hanh, dong thoi giri quyét dinh thu hoi so6 luu
hanh dén chu so hiru s6 lvu hanh, BO Y t€, S6 Y té€ cac tinh, thanh pho

truc thudc trung wong va co quan hai quan;

b) Hay bo cac thong tin lién quan dén TTBYT di dang tai trén cong thong tin dién tir cla
co quan cap so6 luu hanh.

4. Khi nhan duoc quyét dinh thu hoi s6 luu hanh ciia co quan cap so luu hanh, cac SO Y té
c6 trach nhiém dang tai quyét dinh thu hoi s6 luu hanh trén cong thong tin dién tir, dong thoi

chi dao cac co quan chuyén mon giam sat viéc thu hoi cac TTBYT.



Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Piéu 49. Nguyen tic thwe hién kiém
dinh, hi¢u chuan trang thiét biy té
1. TTBYT phai duoc kiém dinh theo
quy dinh cta phap luat vé chat luong
san pham hang hoéa, hiéu chuan theo
quy dinh cta nha san xuat TTBYT, trur
truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay.

2. Viéc kiém dinh, hiéu chuan TTBYT
la phuong tién do hoac thiét bj btrc xa
thuc hién theo quy dinh cta phap luat
Vedoluongvanangluongnguym1UI
3. Viéc kiém dinh TTBYT phai duoc
thuc hién bd1 co s& da cong bo du
diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh,
hiéu chuan TTBYT.

4. Viéc hiéu chuan TTBYT phai duoc
thuc hién boi co sé di cong bd du
diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh,
hiéu chuan TTBYT hodc co s& bao
hanh coa chu s hiru sé luu hanh

TTBYT.

Piéu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuan
TTBYT

1. TTBYT thudc danh muc do Bo truong Bo Y té
cong bo phai kiém dinh vé an toan va tinh ning k¥
thuat trudc Khi dua vao st dung (trir trrong hop quy
dinh tai Piéu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra
chita 16n. Viéc kiém dinh TTBYT la phuong tién do,
thiét bi btrc xa thuc hién theo quy dinh tai khoan 2
Dicu nay.

2. TTBYT la phuong tién do hoac thiét bi birc xa
phai thuc hién kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh
ctia phap luat vé do luong va ning luong nguyén tu.



Kiém dinh, Hiéu chuan TTBYT

Piéu 50. Piéu kién ciia co sé thwe hién
dich vu kiém dinh, hiéu chuan TTBYT

1. Piéu kién vé nhan suy:

C6 it nhat hai nhan vién k¥ thuat dap Gng
cac yéu cau sau day:

a) Co trinh do tir cao dang chuyén nganh
Ky thuat hoic chuyén nganh y, duoc tré
1én;

b) Co6 trinh do chuyén mén phu hop voi
loai trang thiét bi y t& ma nguoi d6 dugc
phan cong thuc hién kiém dinh, hiéu
chuan.

2. Diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét
bi: C6 phong thu nghiém. Phong thu
nghiém phal co glay chirng nhan dat tiéu
chuan quoc gia vé nang lyc cua phong thi
nghiém va hiéu chuan TCVN ISO/IEC
17025 hoic tiéu chuan qubc té ISO/IEC
17025

3. Co s& chi dugc kiem dinh, hiéu chuan
TTBYT sau khi da dugc Bo Y té cap phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién kiém
dinh, hiéu chuan theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 52 Nghi dinh nay.

Piéu 50. Piéu kién kinh doanh dich vu
kiém dinh TTBYT

Piéu kién vé co s& vat chat, nhan su; hd so
dé nghi cap Giay ching nhan; hinh thic ndp ho
so; trinh tu cap mdi, cap bo sung, cap lai va thu
hoi Gidy chung nhan ding ky hoat dong kiém
dinh TTBYT duoc thuc hién theo quy dinh cua
phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh
dich vu danh gi4 su phu hop;

Trong d6, viéc dap ung yéu cau chuyén
mon d6i véi linh vuc kiém dinh TTBYT duoc
quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma
to chirc kiém dinh ding ky thuc hién phai co toi
thiéu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhan d3 qua
dao tao vé quy trinh kiém dinh do.



@ Nghi dinh 107/2016/ND-CP va Nghi dinh 154/2018/ND-CP

PIEU KIEN KINH DOANH DICH VU KIEM PINH

Piéu 9. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh chat lwong sin pham, hang
hoa trong qua trinh str dung

1. La t6 chirc dugc thanh 1ap theo quy dinh cua phap luat.

2. C6 hé thong quan 1y va ning luc hoat dong dap ung cac yéu cau quy dinh trong
tiéu chuan qudc gia TCVN 1SO 9001:2008 hoic cac tiéu chuan quoc gia, tiéu chuan
quéc té d6i voi kiém dinh chuyén nganh.

3. Co it nhat 04 kiém dinh vién chinh thirc cta to chirc (vién chirc hoic lao dong
ky hop dong co thoi han tir 12 thang tré 1én hodc lao dong ky hop dong khong xac
dinh thoi han), dap tng yéu cau chuyén moén doi véi linh vuc kiém dinh tuong tng,
duoc dao tao vé tiéu chuan quéc gia TCVN 1SO 9001:2008.

Truong hop bo sung linh vuc hoat dong kiém dinh, phai co it nhat 02 kiém dinh
vién chinh thic cua to chirc (vién chirc hodc lao dong ky hop dong co thoi han tir 12
thang tro 1én hodc lao dong ky hop dong khong xac dinh thdi han) twong tmg véi linh
vuc kiém dinh ding ky bo sung, duoc dao tao vé tiéu chuan quoc gia TCVN 1SO
9001:2008.

4. C6 may moc, thiét bi, dung cu theo yéu cau tai quy trinh kiém dinh.
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@ Nghi dinh 107/2016/NB-CP va Nghi dinh 154/2018/NB-CP

Picu 10. Ho so’ dé nghi cAp Gidy chirng nhan diing ky hoat dong kiém dinh chit lwong
san pham, hang hoa trong qua trinh sir dung

1. Co quan tiép nhan ho so: BO Y té (doi véi kiém dinh TTBYT)

2. Trudong hop cap mdi, ho so gom:

a) Pon ding ky hoat dong kiém dinh theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh 154/2018/ND-CP;

b) Ban sao Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy
chting nhan dang ky dau tu;

c) Danh sach kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh
154/2018/ND-CP va cac ching chi, tai liéu lién quan d6i voi mdi kiém dinh vién gom: Ban sao
Quyét dinh tuyén dung hoic Hop dong lao dong; ban sao cac bang cap, chimg chi dao tao
tuong tmg theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 9 Nghi dinh 107/2016/ND-CP;

d) Danh muc cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong kiém dinh theo Mau s6 04
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh 107/2016/ND-CP;

d) Truong hop to chirc kiém dinh d3 duoc ching nhan phu hop tiéu chudn TCVN ISO
9001:2008 hodc ISO 9001:2008 nhung c6 pham vi dang ky hoat dong rong hon pham vi da
chtrmg nhan, t6 chtc kiém dinh ndp ban sao Giay ching nhan phu hop tiéu chuan TCVN 1SO
9001:2008 hoac I1SO 9001:2008 va céac tai li€u, quy trinh kiém dinh, cac tai liéu khac lién quan
dé chtirg minh ning lyc hoat dong phu hop véi cac yéu cau cia tiéu chuan twong tmg quy dinh
tai khoan 2 Piéu 9 Nghi dinh nay ddi v6i pham vi chua duoc chimg nhan.

e) Mau Giay chung nhan kiém dinh.
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" Piéu 10. (tiép)

3. Truong hop cap bod sung, sira d6i, ho so gom:

a) Bon ding ky bo sung, sira doi hoat dong kiém dinh theo Mau s6 05 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh 107/2016/ND-CP;

b) Danh sach bd sung, stra d6i kiém dinh vién theo Mau s6 02 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh 154/2018/ND-CP va cac chung chi, tai liéu lién quan doi
v6i mdi kiém dinh vién gom: Ban sao Quyét dinh tuyén dung hoidc Hop dong lao
dong; ban sao cac bang cap, chimg chi dao tao twong tmg theo quy dinh tai khoan 3
Dicu 9 Nghi dinh 107/2016/ND-CP;

¢) Truong hop to chirc kiém dinh da duoc ching nhan phu hop tiéu chuan TCVN
1SO 9001:2008 hoac 1SO 9001:2008 nhung c6 pham Vi dang ky hoat dong rong hon
pham vi di chimg nhan, t0 chic kiém dinh ndp ban sao Gidy chimg nhan phu hop
tiéu chuan TCVN I1SO 9001:2008 hoic 1SO 9001:2008 va cac tai liéu, quy trinh kiém
dinh, cac tai liéu khac lién quan dé ching minh ning luc hoat dong phu hop vai cac
yéu cau cua tiéu chuan twong tng quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay d6i véi
pham Vi chua duoc chirng nhan.

d) Danh muc bo sung, stra d6i cac may moc, thiét bi, dung cu phuc vu hoat dong
kiém dinh d6i véi linh vuc dang ky theo Mau sb 04 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh 107/2016/ND-CP.
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~ Diéu 10. (tiép)

4. Trudng hop cap lai, ho so gom:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhan theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban chinh Gidy chting nhan bi hu hong (néu c6) doi véi truong hop Gidy
chirng nhan bi hu hong,.

5. Trude khi Gidy chimg nhan hét thoi han hiéu luc 60 ngay, néu cd nhu cau tiép
tuc tham gia hoat dong kiém dinh, t6 chirc kiém dinh phai 1ap 01 bd hd so nhu d6i
v6i truong hop cap mai quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va giri dén co quan tiép nhan
ho so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Piéu 11. Hinh thirc nop ho so

T6 chuc kiém dinh 1ap 01 bd ho so theo quy dinh tai Diéu 10 va ndp theo mot
trong cac hinh thirc sau:

1. Trudng hop ndp hod so truc tiép tai tru sd co quan tiép nhan ho so, ban sao cac
chirng chi, tai liéu quy dinh tai Piéu 10 chua dugc ching thuc thi phai ¢6 ban chinh
dé doi chiéu.

2. Truong hop hod so duoc gui qua buu dién, t6 chtrc kiém dinh phai giri ban sao
da duoc chig thuc cac chimg chi, tai liéu quy dinh tai Diéu 10.

3. Truong hop ndp ho so qua Cong thong tin dién tir ciia co quan tiép nhan ho so,
thuc hién theo hinh thirc dich vu cong truc tuyén.



@ Nghi dinh 107/2016/ND-CP va Nghi dinh 154/2018/ND-CP

Piéu 12. Trinh tuw cip Giay chirng nhan ding ky hoat dong kiém dinh

1. Truong hop cap méi:

a) Truong hop ho so khong day du theo quy dinh, trong thdi han 05 ngay, ké tur
ngay nhan dugc hod so, co quan tiép nhan ho so thong bao bang vin ban yéu cau to
chirc kiém dinh stra d6i, bo sung;

b) Truong hop ho so day du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir khi
nhan duoc héd so, bo quan 1y nganh, linh vuc chiu trach nhiém cép Giéy chirng nhan
cho t6 chuc kiém dinh theo Mau s6 10 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh
154/2018/ND-CP;

¢) Thoi han hiéu luc cua Giay ching nhan khong qua 05 nam ké tir ngay cap.

2. Truong hop cap bd sung, stra doi:

a) Giay chung nhan duogc cap bo sung ap dung doi voi truong hop t6 chire kiém
dinh bo sung, mé rong, thu hep pham vi kiém dinh;

b) Trinh tu cap Gidy chimg nhan dugc thuc hién theo quy dinh tai diém a va b
khoan 1 Piéu nay;

¢) Thoi han hiéu luc ctia Gidy chimg nhan ghi theo thoi han hiéu luc cua Gidy

chtrmg nhan diang ky hoat dong kiém dinh da duogc cap. P



@ Nghi dinh 107/2016/ND-CP va Nghi dinh 154/2018/ND-CP
 Didu 12, (tiép)

3. Truong hop cap lai Gidy chting nhén:

a) Gidy chirmg nhan dugc cap lai ap dung doi véi trudng hop to chire kiém dinh co
Gi:?iy chirng nhan con hi¢u luc nhung bi mat, hu hong hoac thay doi tén, dia chi cia
to chure:

b) Trong thoi han hiéu luc cua Gidy ching nhan, t6 chirc kiém dinh c6 nhu cau
dang ky cap lai Gidy chung nhan lap 01 bd ho so dé nghi cap lai Gidy chtimg nhan
theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 10 Nghi dinh nay va giri vé co quan tiép nhan ho so;

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan duoc ho so day du va hop 18,
b0 quan 1y nganh, linh vuc chiu trach nhi¢ém cép lai Giéy chirng nhan cho t6 chirc
kiém dinh. Truong hop khong dap tng yéu cau, co quan tiép nhan ho so thong bao
bang vin ban va néu rd 1y do;

d) Thoi han hiéu luc cua Gidy ching nhan ghi theo thdi han hiéu luc cua Gidy
chtrmg nhan diang ky hoat dong kiém dinh d3 dugc cap.
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@ Nghi dinh 169/2018/ND-CP

" Pidu 51. Mién kiém dinh lan dau truéc khi dwa vao sir dung do6i voi TTBYT

TTBYT dugc mién kiém dinh 1an dau trude khi dua vao st dung néu thudc mot
trong cac truong hop sau:

1. TTBYT da c6 chiing nhan hop quy;

2. TTBYT chua c¢6 s6 luu hanh nhap khau voi muc dich dung dé nghién ctru khoa
hoc hoac dung dé dao tao huéng dan st dung, bao tri, stra chita TTBYT;

3. TTBYT chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc dich chita bénh
cua ca nhan nguoi nhap khau hodic cho muc dich kham chita bénh nhan dao hodc
theo nhu cau chan doan dic biét;

4, TTBYT chua cé sb luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong ho1 cho, trién
lam, trung bay, gidi thiéu san pham.
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Picu 52. Xirly TTBYT khong dat yéu cau kiém dinh

1. Truong hop TTBYT c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao sir dung khong dat:

a) Co so'y té khong duoc tiép nhan, st dung TTBYT;

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

¢) Truong hop c6 03 TTBYT trong cung mét 16 c6 két qua kiém dinh khong dat vé an toan
va tinh ning, BO Y té c6 van ban yéu cau cac chi sd hitu s6 dang ky luu hanh béo céo s6 luong
trang thiét bi té dang luu thong trén thi truong va dang st dung tai co so Y té;

Cian cr bao cdo cua chu so hitu va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té quyét dinh viéc
kiém dinh lai, s6 lugng mAu phai thyc hién viéc kiém dinh lai hodc tam dimg st dung TTBYT;

Can ct két qua kiém dinh lai, Bo Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai, bo sung s6
lwvong mau phai thyc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chil s¢ hitu s6 ding ky luu hanh
thu hoi toan bo TTBYT trong 16 d6;

Truong hop ¢6 0316 TTBYT bi thu héi trong thdi han c¢6 hiéu luc cta sé luu hanh thi thu hdi
s6 dang ky luu hanh doi voi TTBYT d6. Cac TTBYT da duoc sir dung tai cic co so Y té trudc
thoi diém c6 quyét dinh thu héi s6 luu hanh van tiép tuc duge sir dung néu két qua kiém dinh dat
yéu cau.

2. Truong hop TTBYT c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau stra chita 16n khong dat:

a) Co so'y té khong duoc tiép tuc sir dung TTBYT;

b) X6a bé dau hiéu tinh trang kiém dinh ci;

¢) Phéi hop cung chil s¢ hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh cac bién phap khic phuc va
thuc hién kiém dinh lai.

d) Chi duoc st dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau. 22



- Tran trong cam on!



Bd Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)
138A Giang V6, Ba Binh, Ha Noi
Tel: 02462732272

E-mail: dmec@moh.gov.vn

URL: http://dmec.moh.gov.vn/




	5 Pho bien Nghi dinh so 169.2018.NĐ.CP Nguyen Tu Hieu.pdf
	6. Bài trình bày về phân loại - Kiên - 15.01.19.pdf
	7. Bai trinh bay ND169 QMinh 15.01.19.pdf
	8. Quan ly TTBYT sau ban hang.pdf

