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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 169/2018/ND-CP Ha Noi, ngay 31 thang 12 nam 2018
NGHI PINH

Sira doi, b6 sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bj y té

Can cir Ludt t6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 niam 2015;

Can cir Ludt ddu tw ngay 26 thang 11 nam 2014,

Xét dé nghi cua Bo truong Bo Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh sua doi, bo sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh $6
36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét
biy te.

Piéu 1. Stra doi, b sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té

1. Khoan 1 Diéu 2 dugc stra ddi nhu sau:

“]. Trang thiét bi y té 1 cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tu cay ghép,
thudc thur va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dap ung dong thoi cac
yéu cau sau day:

a) Pugc s dung riéng 1¢ hay phdi hop v6i nhau theo chi dinh cia chu so
hiru trang thiét bi y t€ dé phuc vu cho con ngudi nham mot hodc nhiéu muc dich
sau day:

- Chan doan, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu
dap ton thuong, chan thuong;

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hoic hd tro giai phiu va qua trinh sinh 1y;

- Hd tro hoic duy tri su song;
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- Kiém soat sy thu thai;

- Khir khuan trang thiét bi y té, bao gom ca hoa chat str dung trong quy trinh
x€ét nghiém;

- Cung cép thong tin cho viéc chin doan, theo ddi, diéu trj thong qua bién phap
kiém tra cic mau vét c6 ngudn gde tir co thé con ngudi.

b) Khéng st dung co ché duge 1y, mién dich hodc chuyén héa trong hodc trén
co thé ngudi hodc néu cé sir dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat hd trg dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.”

2. B6 sung khoan 6 Piéu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang thiét bi y té va nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té c6
chtra chit ma tay va tién chit ngoai viéc phai dap umg cac quy dinh tai Nghi dinh
nay con phai tudn thu cac quy dinh cua phap luat vé phong, chong ma tay.”

3. Chuong II dugc stra d6i nhu sau:

“Chwong I1
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Piéu 4. Loai, nguyén tic phan loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té gdm 2 nhom dugc phan lam 4 loai dya trén mirc do rii ro
tiém an lién quan dén thiét ké k¥ thuat va san xuét cac trang thiét bi y té do:

a) Nhom 1 gdm trang thiét bi y té thudc loai A 1a trang thiét bi y t& c6 mirc do
rui ro thap.

b) Nhom 2 gom trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, trong d6:

- Trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bi y té c6 muc do rui ro trung
binh thép;

- Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y té c6 muc do rui ro trung
binh cao;

- Trang thiét b y té thudc loai D 1 trang thiét bi y té c6 mirc do rai ro cao.

2. Nguyén tic phan loai trang thiét bi y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dya trén co so quy tic phan loai vé
mirc d6 rdi ro va phai dugc thuc hién boi co sd da cong bd du didu kién phan loai
trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay;
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b) Trang thiét bi y té chi c6 mot muyc dich sir dung nhung muyc dich sir dung d6
c6 thé duoc phan loai vao hai hoac nhiéu muc do rui ro khac nhau thi ap dung viéc
phan loai theo murc do rui ro cao nhat;

¢) Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich st dung va mdi muc dich sir dung co
muc dg rai ro khac nhau thi &p dung viéc phan loai theo mure do rui ro cao nhat;

d) Trang thiét bj y té duoc thiét ké dé sir dung két hop voi mot trang thiét bi y
té khac thi mdi trang thiét bi y té c6 thé duge phan loai muc d¢ rui ro riéng biét
nhung két qua phan loai phai cin ctr vao mirc d6 rui ro cao nhét ciia muc dich st
dung cudi ciing cua tong thé trang thiét bi y té két hop do.

3. Bo truong BO Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bao
dam phu hop vai cac diéu ude qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cua Hiép hoi
cac qudc gia Dong Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.

Piéu 5. Co sé thuc hién viéc phan loai trang thiét biy té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai duoc thuc hién bdi co s¢ du diéu kién
theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay.

2. Co so thyc hién phan loai phai can cir vao dinh nghia quy dinh tai Diéu 2
Nghi dinh nay, cic nguyén tic 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
B0 Y té ban hanh dé thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

3. Co so thuc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém truéc phap
luat vé két qua phén loai ddi véi trang thiét bi y t¢ ma minh da thyuc hién phan loai.

4. Truong hop c6 su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té gitta cac
co s& phan loai thi BO Y té quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 6. Piéu kién, hd so, thi tuc cip, diéu chinh ching chi hanh nghé
phin loai trang thiét bi y té

1. biéu kién dbi v6i ngudi dé nghi cdp ching chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té (sau day goi tat 1a chung chi hanh ngh¢):

a) Co trinh d¢ tur dai hoc chuyén nganh k¥ thuét hoac chuyén nganh y, dugc
tré 1én;

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé trang thiét bi y té tir du 24 thang trd lén
trong vong 48 thang tinh dén ngay ndp hd so;
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¢) P hoan thanh khoa dao tao vé phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh dao tao cua BO Y té tai cac co s& y té da duoc cép ma dao tao lién tuc.

2. Ho so, tha tuc dé nghi cAp méi chimg chi hanh nghé:

a) Ho so dé nghi cAp méi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghi cdp méi chung chi hanh nghé theo Mau s6 17 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban géc hodc ban sao c6 chung thuc van béng tbt nghi¢p trinh d6 dai hoc
chuyén nganh k§y thuat hodc chuyén nganh y, dugc trd 1én. Truong hop van bang
do nudc ngoai cép thi phai dugc Bo Gido duc va Pao tao cong nhan tuong duong;

- Ban gbc hoidc ban sao cd chung thuc Gidy chimg nhan dd qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y t& con hiéu luc (03 nam tinh tir ngay ky);

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

- Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy ching minh nhan dan hodc cin
cudc cong dan hodc ho chiéu ciia ngudi xin cap chimg chi;

- Ban gdc hodc ban sao Ban xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thuc hién viée
phan loai trang thiét bi y té 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co so khong di1 24 thang thi phai cung cap Ban xac nhan cta ting co s¢
dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thu tuc cap mai ching chi hanh nghé:

- Trong thdi han 20 ngay ké tir ngdy nhan duoc hd so, B6 Y té phai tién hanh
tham dinh hd so;

- Truong hop hd so hop 18: trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy thAm
dinh, BO Y té cép chung chi hanh nghé theo Mau sb 10 quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va cong khai trén cong thong tin dién tir cac thong
tin sau: chimg chi hanh nghé ctia nguoi thuc hién viéc phan loai va hd so cip
chtng chi hanh nghé cua ngudi thue hién viée phan loai.

- Truong hop ho so khong hop 1é:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay hoan thanh vi¢c tham dinh, B6 Y
té phai c6 van ban thong bao cho nguoi dé nghi cdp ching chi hanh nghé dé hoan
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chinh hd so. Vian ban thong bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu can bd sung, noi
dung can stra d6i;

Khi nhan duoc vin ban yéu cau hoan chinh ho so, ngudi dé nghi cip ching chi
hanh nghé phai stra ddi, b6 sung theo ding nhitng ndi dung di duoc ghi trong van
ban va giri hd so bo sung vé B Y té. Sau khi tiép nhan hd so bd sung, Bo Y té tiép
tuc thuc hién viéc tham dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hd so bod sung hop 18: Bo Y té thuc hién viée cap ching chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop ho so bd sung van chua hop 1&: Bo Y té yéu cau nguoi dé nghi cip
chung chi hanh nghé tiép tuc hoan thién ho so.

Trong thdi han 60 ngay, ké tir ngdy BO Y té ¢ vin ban thong bao sira doi, bd
sung, nguoi dé nghi cap ching chi hanh nghé phai ndp ho so sira d6i, bo sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, nguodi dé nghi khong stra doi, bé sung hodc sau 03
thang ké tir ngay nop hd so 1an dau ma hod so bod sung khong dap tng yéu cau thi
hd so dd nop khong con gia tri.

3. Ho so, thu tuc diéu chinh nodi dung chtng chi hanh nghé phan loai trang thiét
bi y té:

a) Ho so dé nghi diéu chinh ndi dung ching chi hanh nghé:

- Vin ban d& nghi diéu chinh thong tin trong chimg chi hanh nghé theo Mau sb 18
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Ban gdc hodc ban sao gidy to chimg minh sy thay d6i ddi véi trudng hop
thay doi thong tin hanh chinh: tén, s chimg minh nhan dan hodc cin cudc cong
dan hoac ho chiéu ctia ngudi thyc hién viéc phan loai;

- Ban gbc hoidc ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan da qua dao tao vé
phan loai trang thiét bi y té dbi véi truong hop thay ddi pham vi hanh nghé hodc
cap nhat Gidy ching nhan da qua dio tao vé phan loai trang thiét bi y té;

- Ban gbc hodc ban sao Ban x4c nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thuc hién viée
phan loai trang thiét bi y té 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co s& khong du 24 thang thi phai cung cip ban xac nhéan cua timg co s¢
dé chimg minh du thoi gian cong tac theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.
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b) Thu tuc diéu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so dé nghi diéu chinh, BO
Y té phai tién hanh tham dinh h6 so;

- Truong hop hd so hop 1&: Bo Y té cp chimg chi hanh nghé theo Mau s6 11
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ndy va cap nhat thong tin
thay d6i trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té trong thoi han 03 ngay lam viéc.

- Trudng hop hd so khong hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy co6 bién ban tham dinh, Bo Y té
phai c6 van ban théng bao cho nguoi dé nghi diéu chinh dé hoan thién hé so. Vian
ban théng bao phai ghi cu thé nhing tai liéu can bo sung, ndi dung can stra doi.

Khi nhan duogc van ban yéu ciu hoan chinh hé so, nguoi dé nghi diéu chinh
phai stra doi, bo sung theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong vin ban va giri
ho so bod sung vé B0 Y té. Sau khi tiép nhan ho so bd sung, BO Y té tiép tuc thuc
hién viéc tham dinh ho so theo quy dinh tai khoan nay.

Truong hop ho so hop 1¢, thi trong thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy co
bién ban tham dinh, B Y té thuc hién viéc diéu chinh chimg chi hanh nghé.

Truong hop hd so bod sung van chua hop 16: Bo Y té yéu cau ngudi dé nghi
diéu chinh tiép tuc hoan thién ho so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong béo sira doi, bo
sung, ngudi dé nghi diéu chinh phai ndp hd so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, ngudi dé nghi khong sira d6i, bd sung hodc sau 03 thang ké tir ngay
ndp hd so 1an dau ma ho so bd sung khong dap Gmg yéu cau thi hd so da nop khong
coOn gia tri.

Diéu 7. Piéu kién, ho so, thii tuc cong b di diéu kién phan loai trang thiét
biy té

1. Piéu kién cta co s& thue hién viée phan loai trang thiét bi y té (sau day goi
tat 13 co s& phan loai): C6 it nhat 01 ngudi cé chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té.

2. Ho so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té gdom:

a) Vian ban cong bd du diéu kién phéan loai trang thiét bi y té theo Mau s6 01
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, kém theo ban gbc hodc ban sao c6 chung thuc chimg chi hanh
nghé ciia timg ngudi thyc hién phan loai trang thiét bi y té c6 tén trong ban ké
khai nhan su;

¢) Ban gdc hoic ban sao c¢6 ching thuc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh
ctia co s& hodc gidy ching nhan dau tu.

3. Thu tuc cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién phan loai trang thiét bi y té, co s& gui hd so cong bd
da diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Diéu nay dén
Bo Y té;

b) Khi nhan hd so ddy du, hop 1¢, Bo Y té cap cho co so Phiéu tiép nhan hd so
cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té theo Mau s 01 quy dinh tai Phy
luc IV kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan h so
cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, BO Y té c6 trach nhiém cong
khai trén céng thong tin dién tir cia BO Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, sb dién
thoai va pham vi ctia co s& phan loai va ho so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té.

4. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét
biy té:

a) Cac truong hop duogc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y té:

- Thay d6i ngudi thuc hién phén loai trang thiét bi y té trong truong hop ngudi
thay thé c6 ciing pham vi hanh nghé véi ngudi duoc thay thé;

- Thay d6i thong tin hanh chinh: dia chi, s6 dién thoai ctia co so phan loai;
thong tin vé nguoi dai dién trudce phap luat cta co s¢ phén loai.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bj y té:

- Vin ban d& nghi diéu chinh theo Mau sé 19 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd noi dung thay d6i (bao gom ca
truong hop théng bao ngudi thue hién viéc phan loai khong tiép tuc lam viée tai co
so thuc hién viéc phan loai);
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- Truong hop thay doi nguoi phan loai: Ban gdc hodc ban sao c¢6 chung thuc
chtng chi hanh nghé ctia ngudi thay thé c¢6 cung pham vi hanh nghé véi nguoi
dugc thay thé;

- Truong hop thay doi thong tin hanh chinh: Gidy to ching minh su thay d6i
dia chi, s6 dién thoai ctia co s6 phan loai; thong tin vé nguoi dai di¢n trude phap
luat cua co sé phan loai.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duogc hd so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du
diéu kién phan loai trang thiét bi y t&, Bo Y té cap cho co so Phiéu tiép nhan diéu
chinh hé so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo Mau sd 13 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh ho so cong bd du diéu kién phan loai, B Y té ¢6 trach nhiém cap nhat thong
tin thay ddi trén cong thong tin dién tir cia B Y té. Trudng hop khong chap nhan
phai c6 van ban tra 101 va néu ro 1y do.

5. Co s& phan loai chi duoc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi
da duoc Bo Y té cip Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y té.

6. Trong qua trinh hoat dong, co s& phan loai phai thyc hién lai thu tuc cong bd
du diéu kién phan loai trang thiét bi y t& néu c6 thay d6i nguoi thuc hién phéan loai
ma pham vi hanh nghé cia nguoi d6 khong co trong hod so cong bd du diéu kién
phan loai trudc do.

Piéu 8. Tam dinh chi hoat dng phan loai

1. Céc truong hop tam dinh chi:

a) Thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi chua cong bd du diéu kién
thue hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

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

¢) Khong du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phan loai sai 1am giam murc do rii ro cua trang thiét bi y té;
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d) Ban hanh két qua phan loai duoc ky bdi nguoi khong cé tén trong Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién phan loai hodc khong phai 1a nguoi dai dién
hop phap;

e) Khong thuc hién viéc khic phuc hau qua hodc cé khic phuc hau qua nhung
khong dat yéu ciu cta co quan quan 1y;

) Khong thyc hién viéc cong khai két qua phéan loai da ban hanh quy dinh tai
diém c khoan 5 Diéu 66 va khoan 8 Piéu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tyc tam dinh chi:

a) Trong qué trinh kiém tra néu phat hién hodc nghi ngd co sd phan loai hoic
nguoi thuc hién viéc phan loai ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Diéu nay,
CO quan kiém tra c6 trach nhiém lap bién ban lam vi¢c theo mau quy dinh tai Phy
luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co quan c6 thim quyén yéu
cau co s& phan loai, nguoi thuc hién viéc phan loai tam ding hoat dong phan loai
trang thiét bi y té, dong thoi gui bién ban vé Bo Y té trong thoi gian 24 gio, ké tir
thoi diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gid ké tir khi nhan dugc bién ban, Bo Y té co trach
nhiém théng bao dén S Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac cira khau dé tam
dimg viéc giai quyét cac ho so lién quan dén cac trang thiét bi y té c¢6 sir dung ban
két qua phan loai dugc ghi trong bién ban lam viéc cho dén khi c¢6 két luan chinh
thirc cia B Y té, dong thoi B Y té giri vin ban dé nghi co s¢ phan loai giai trinh
cac ndi dung dugc ghi trong bién ban lam viéc;

¢) Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngdy nhén duoc bao cdo giai trinh
cua co sé phan loai, B Y té ¢ trach nhiém danh gid cac ndi1 dung bao cao giai
trinh cua co s¢ phan loai;

d) Truong hop chip nhan giai trinh cua co sd phan loai va khong co yéu cau
phai thuc hién bién phap khac phuc hau qua, Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh van
ban thong bao vé viéc chdm dat tam dinh chi hoat dong phan loai. Van ban chim
dat tam dinh chi hoat dong phan loai dugc gui cho co s& phan loai, S6 Y té, Té)ng
cuc Hai quan va Hai quan cic ctra khau va duoc ding tai cong khai trén Cong
thong tin dién tt cia Bo Y té;

d) Truong hop chdp nhan giai trinh cta co s phan loai va cd yéu cau phai
thuc hién bién phép khéc phuc hau qua, BO Y té ¢6 trach nhiém ban hanh van ban
thong bao cho co s& phan loai dé thue hién viée khic phuc hau qua. Van ban nay
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duoc giri cho co s¢ phan loai, S Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cta
khau va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té;

Co sd phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai phai bao cao béng van ban
cho BO Y té sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc hau qua.

Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngay nhén dugc bao cdo khic phuc cua
co sO& phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B Y té ban hanh véan ban
cham dut tam dinh chi hodc dé nghi tiép tuc bién phap khic phuc hiu qua hoic
thue hién thu tuc thu hdi quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh ndy. Vin ban nay dugc giri
cho co s& thuc hi¢n viéc phan loai, S Y té, Té)ng cuc Hai quan va Hai quan cac
ctra khau va duogc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té.

e) Truong hop khong chip nhan giai trinh ciia co s& phan loai, B6 Y té co
trach nhiém ban hanh vin ban dé nghi cic co quan tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién phan loai thuc hién thi tuc thu hoi quy dinh tai Diéu 9 va xir ly ddi véi
trang thiét bi y té c6 st dung két qua phan loai bi thu hdi quy dinh tai Diéu 10
Nghi dinh nay.

Piéu 9. Thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd di diéu kién phén loai
trang thiét bi y té, chirng chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua
phan loai trang thiét bi y té

1. Thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phéan loai trang thiét
biy té:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cong bd dur diéu kién thuc hién viéc phan loai
trang thiét bi y té;

- Khéng du diéu kién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh nay;

- Ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh chi hoat dong;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té lam giam mic do rii ro cia
trang thiét bi y té 1an thi 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khéng thuc hién viée khic phuc hau qua hodc ¢6 khic phuc hau qua nhung
khong dat yéu cdu cua co quan quan 1y.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc co s& phan
loai ¢6 hanh vi vi pham thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan
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nay, BOY té co trach nhiém ban hanh vin ban thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong
bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, trong d6 phai néu rd bién phap khic
phuc hau qua (néu c6) dong thoi huy bo thong tin ctia co s& phén loai di bi thu hoi
Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién phan loai trang thiét bi y té trén Cong
thong tin dién tir ciia BO Y té.

Vin ban thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd dii diéu kién phan loai trang
thiét bi y té dugc giri dén co sé phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai
quan céc cira khiu va duoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién tir caa Bo
Y té;

- Sau khi nhan dugc van ban thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
kién phan loai trang thiét bi y té ctia B Y té, co sd phan loai c6 trach nhiém dimg
ngay hoat dong phan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau
qua (néu c6), ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi
vi pham phép ludt ciia minh giy ra;

- Truong hop co s& phan loai khong chip hanh hodc chip hanh khong day du
cac ndi dung tai van ban thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan
loai trang thiét bi y té, BO Y té c6 trach nhiém chuyén hd so sang cac co quan chirc
ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia phép luét.

2. Thu hdi chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cp chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi
y té;

- Thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té khi khong du diéu kién theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;

- Thyc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét b y té khi
chtng nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té da hét han;

- Phén loai sai 1am giam mic d6 rui ro cta trang thiét bi y té 1an tha 02 trong
thot gian 12 thang;

- Thuc hién viéc phan loai va ban hanh két qua phan loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gém ca truong hop co s¢ thyc hién viéc phan loai ma nguoi do
dang lam viéc bi tam dinh chi hodc thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu
kién thuc hién viéc phan loai.
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b) Thu tuc thu hdi chtng chi hanh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé viéc ngudi thuc
hién viéc phan loai ¢c6 hanh vi vi pham thuoc mdt trong cac truong hop quy dinh
tai diém a khoan nay, BOY té c6 trach nhiém ban hanh van ban thu hoi chung chi
hanh nghé, trong d6 phai yéu ciu co s& phan loai noi ngudi thuc hién viéc phan
loai dang 1am viéc thyc hi¢n céc bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham
ctia ngudi thuce hién viéc phan loai gy ra (néu c6) dong thoi hity bo thong tin cua
ngudi thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y té da bi thu hdi ching chi hanh nghé
trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té.

Vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé duoc gtri cho ngudi thuce hién viéc phan
loai, co s& phan loai noi ngudi d6 dang lam viée, S6 Y té, Téng cuc Hai quan va
Hai quan cac cira khau va dugc dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cla
Bo Y té;

- Sau khi nhan dugc van ban thu hdi ching chi hanh nghé, ngudi thyc hién
viéc phan loai va co s¢ phan loai noi nguoi do dang 1am viéc co6 trach nhiém dung
ngay hoat dong phan loai trang thiét bi y té va thuc hién bién phap khic phuc hau
qua (néu co), dong thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi
vi pham phap lut ciia minh gay ra;

- Truong hop nguoi thuc hién viéc phan loai va co sé phan loai noi nguoi do
dang 1am viéc khong chap hanh hoic chap hanh khong day du cac ndi dung tai van
ban thu hoi chimg chi hanh nghé, B6 Y té thuc hién thu tuc thu hoi Phiéu tiép nhan
hd so cong bd du diéu kién phan loai va chuyén hd so sang cac co quan chirc ning
khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cta phap luét.

3. Thu hdi két qua phan loai:

a) Céc truong hop thu hoi:

- Két qua phan loai sai 1am giam mirc do rui ro cta trang thiét b y té;

- Két qua phan loai duoc ky boi ngudi khong co tén trong Phiéu tiép nhan hd
so cong bd du diéu kién phan loai hodc khong phai 1a nguoi dai dién hop phép cua
co s& phan loai;

- Ban két qua phan loai bi lam gia;

- Két quad phan loai dugc ban hanh khi co s& phan loai dang bi tam dinh chi
hoat dong hodc khi da bi thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién
phan loai.
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b) Thi tyc thu hoi:

- Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc két qua phan
loai thudéc mdt trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan nay, BO Y té co
trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phan loai, trong d6 phai yéu cau co
sO phan loai thuc hién cac bi¢n phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham gay ra
(néu c6) ddng thoi huy bo thong tin vé két qua phan loai trang thiét bi y té di bi thu
hdi trén Cong thong tin dién tir cia BO Y té;

Vin ban thu hdi két qua phan loai duoc gui cho co s& phan loai trang thiét bi y
té, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khau va dugc ding tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir ciia Bo Y té.

- Sau khi nhan duoc vin ban thu hoi két qua phan loai, co s¢ phan loai ¢6 trach
nhiém thu hdi toan bd cac két qua phan loai duoc ghi trong vian ban thu hoi, dong
thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhitng hau qua do hanh vi vi pham phép luat
ciia minh gay ra;

Truong hop co s phan loai khong chip hanh hodc chip hanh khong diy du
cac ndi dung tai van ban thu hoi két qua phan loai, BO Y té thuc hién thu tuc thu
ho6i Phiéu tiép nhan ho so cong bé du diéu kién thyc hién viéc phan loai va chuyén
hd so sang cac co quan chuc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh cia
phap luat.

- Sau khi nhin dugc vin ban thu hoi két qua phan loai, co quan noi tiép nhan
hd so cong bd tidu chuan ap dung hodc dé nghi cap sé luu hanh (sau day goi 13 hd
so cap s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soat cac s6 luu hanh ma minh d3 cip.
Trudng hop phat hién trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh c6 sir dung ban
két qua phan loai d4 bj B6 Y té ban hanh vin ban thu hdi, co quan di cép s luu
hanh c6 trach nhiém thyc hién thu tuc thu hdi s6 luu hanh dbi véi trang thiét bi y
té do.

Piéu 10. Xir Iy déi véi trang thiét bi y té co sir dung két qua phan loai bi
thu hoi

1. Truong hop trang thiét bi y té dang thuc hién thu tuc dé nghi cap sé luu
hanh c6 str dung ban két qua phan loaidabi Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi:

a) T6 churc, ca nhan ndp hd so dé nghi cong bd tiéu chuan ap dung hodc dé
nghi cip s6 luu hanh c6 trach nhiém béo cdo bang van ban véi co quan tiép nhan
hd so d& nghi cép s6 luu hanh dé dung tha tuc cip sé luu hanh;
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b) Sau khi nhan dugc van ban dé nghi cia td chirc, c4 nhan quy dinh tai diém a
khoan nay hodc sau khi nhan dugc van ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té,
co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém tir chdi cdp s6 luu hanh.

2. Truong hop trang thiét bi y té dd duoc cap sd luu hanh ma cé sir dung ban
két qua phan loai dd bj Bo Y té ban hanh vin ban thu hdi nhung chua thyc hién th
tuc thong quan hang hoa:

a) Chu s¢ hitu sd luu hanh c6 trach nhiém dimg viéc thuc hién tha tuc théng
quan hang hoa, bao cdo bang vin ban véi Hai quan ctra khau noi du kién thong
quan hang hoa dé dimg thu tuc thong quan va co quan noi cip s luu hanh dé thu
hdi s6 Iuu hanh;

b) Sau khi nhan duoc van ban dé nghi cua chu sé hiru s6 luu hanh hodc sau khi
nhan dugc vin ban thu hoi ban phén loai trang thiét bi y té, co quan hai quan co
trach nhiém dimg thu tuc thong quan; co quan noi cip s luu hanh c6 trach nhiém
thuc hién thi tuc thu hi s6 luu hanh.

3. Truong hop trang thiét bi y té dd duoc cap sb luu hanh ma c6 sir dung ban
két qua phan loai di dugc BO Y té ban hanh vin ban thu hoi va da thuc hién tha
tuc thong quan hang héa nhung chua ban dén nguoi st dung:

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

- Duimng luu hanh trang thiét bi y té va thuc hién cac bién phap thu hoi cac trang
thiét bi y t& c6 s6 luu hanh ma hd so cip s6 luu hanh c6 sir dung ban két qua phan
loai da bi BO Y t€ ban hanh van ban thu hoi;

- B4o c4o bang vin ban véi co quan hai quan noi da thyc hién thong quan hang
hoa trong d6 phai néu r6 sd lugng trang thiét bi y té da thong quan va khong lam
tht tuc nhap khau cho cac 16 hang tiép theo;

- Béo céo bang vin ban véi co quan noi da cap sd luu hanh, trong d6 phai néu
rd s lwong trang thiét bi y té dd thong quan va cac hop dong mua ban (néu cé);

- Thyc hién lai thi tuc dang ky s luu hanh.

b) Sau khi nhan duogc van ban dé nghi cua chu sé hiru s6 luu hanh hodc sau khi
nhan duoc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong giai quyét thi tuc thong quan;

- Co quan noi da cép s6 luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién tha tuc thu hdi sb
luu hanh.
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4. Truong hop trang thiét bi y té da ban cho cac co o'y té:

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

- B4o c4o bang vin ban véi co quan noi da cap sd luu hanh, trong d6 phai néu
rd s lwong trang thiét bi y té da ban cho cac co 6y té;

- Thong bao bang vin ban cho céc co sd vy té noi dang str dung cac trang thiét
biy té.

b) Trudng hop trang thiét bi y t& da duoc cap sb luu hanh co str dung ban két
qua sai vé muc d6 phan loai nhung khéng tiém an kha ning gy anh huong dén
sttc khoe ngudi bénh: Co sd y té dugc tiép tuc sir dung trang thiét bi y té dé va chu
s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hd so luu hanh trang thiét bi y
té tai co s y té sau khi c¢6 s6 luu hanh méi;

¢) Truong hop trang thiét bi y té da duoc cip sé luu hanh c6 sir dung ban két
qua sai vé murc d6 phan loai co tiém an kha ning giy anh hudng dén sirc khoe
ngudi bénh: Co so y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té d6 va chu so
hitu sd luu hanh ¢6 trach nhiém thyc hién cac bién phap khéc phuc dé bao dam
hoat dong binh thudng cta cac co sd y té.”

4. Piém a khoan 1 Piéu 12 duoc sira d6i nhu sau:

“a) Co trinh do tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tré 1én hodc trinh do tir
dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoic chuyén nganh y, duoc tro 1én. Pbi véi co sé
san xut trang thiét bj y t& c6 chira chat ma tay va tién chét, nguoi phu trach
chuyén mén phai c6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc, hoa
hoc hoac sinh hoc;”

5. Piéu 13 dugc stra doi nhu sau:

“Piéu 13. Piéu kién vé quan 1y chit lwgng cia co sé san xuét trang thiét
biy té

1. Pat tiéu chuan hé thong quan 1y chat luong theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 68
Nghi dinh nay.

2. D6i voi co sd san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma ty va tién chét,
ngodi viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 DPiéu ndy, phai c6 thém hé
théng theo doi quan 1y qua trinh Xuat, nhap, ton kho, str dung nguyén li¢u 1a chét
ma tay va tién chét, qué trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té co chira chat
ma ty va tién chat va kho bao quan dap Gmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s
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80/2001/NP-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 cta Chinh phu hudéng dan kiém soat
cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy & trong nude (sau day goi tat 1a Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).”

6. biéu 14 duoc stra d6i, bo sung nhu sau:

a) Khoan 4 dugc sira d6i nhu sau:

“4. Giay ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong dugce cong nhan boi t6
chtrc danh gid su phu hop theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop co s¢ khong tu thuc hién kiém tra chat luong san pham hodc
khong c6 kho tang hoic khong co phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chat luong, bao quan, van chuyén véi co sé khac thi phai kém theo céc gidy to
ching minh co s& d6 du diéu kién kiém tra chat lugng, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t¢ ma minh san xuat.”

b) B6 sung khoan 5 nhu sau:

“5. Cac gidy to ching minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 13
Nghi dinh nay.”

7. Piéu 16 dugc stra doi nhu sau:

“]. Co s& chi duoc san xuat trang thiét bi y té sau khi di dugc S¢ Y té cap
phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién san xuét:

a) Trudc khi thyc hién san Xuét trang thiét bj y té, co s& san xuit trang thiét bj
y té c0 trach nhiém guri hd so cong bd di diéu kién san xuat theo quy dinh tai Piéu 14
Nghi dinh nay dén S Y té noi nha xuong hodac nha may san xuét dat tru so;

b) Khi nhan ho so day du, hop 18, SO Y té cap cho co sd Phiéu tiép nhan ho so
cong bd du diéu kién san xuét theo Mau sd 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy. Trudng hop co s& cong bd san xuit trang thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chit thi S¢ Y té c6 trach nhiém gui ban sao Phiéu tiép
nhan ho so cong bd da diéu kién san xuét cho Bo Cong an.

3. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du didu kién san xuat trang thiét
bi y té:

a) Cac truong hop duoc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién
san xudt trang thiét bi y té:
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- Thay d6i ngudoi phu trach chuyén mén clia co sé san xuét;

- Thay d6i dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién san
xuat trang thiét bi y té:

- Vin ban d& nghi diéu chinh theo Mau s6 20 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd nodi dung thay d6i;

- Truong hop thay ddi nguoi phu trach chuyén mén: Cac gidy to quy dinh tai
khoan 3 Diéu 14 Nghi dinh nay;

- Truong hop thay ddi dia chi, sd dién thoai lién hé: Giéy to chung minh su
thay doi vé dia chi, sd dién thoai ctia co s& san xuat.

¢) Tha tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc ho so dé nghj diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du
diéu kién san xuat trang thiét bi y té, S& Y té cip cho co so Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diu kién san xuét trang thiét bi y té theo Mau sé 14 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thodi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién san xuat, S Y té ¢ trach nhiém cip nhat thong
tin thay doi trén cong thong tin dién tir. Truong hop S Y té khong chap nhan phai
cO van ban tra 101 va néu 10 1y do.

4. Trong qua trinh hoat dong, co s& san Xuét phai thuc hién lai thu tuc cong bd
du diéu kién san xuat néu c6 mot trong cac thay do6i lién quan dén hd so cong bd
trude d6 ma khong thude truong hop quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop co sé san xuét thay doi dia diém san xuét tir tinh ndy sang tinh
khac thi phai thong bao véi S& Y té noi co so san xuat da thyc hién viéc cong bd
du diéu kién san xut trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy chuyén dia diém
san xuAt.

Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duogc théng bao vé viée
chuyén dia diém san xuat sang tinh khac cia co s¢ san xuét, S& Y té noi da tiép
nhéan hod so cong bd du diéu kién san xudt c6 trach nhiém chidm dut viéc dang tai

cac thong tin ¢o6 1i€n quan dén co sé do.”
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8. Piém a va diém d khoan 1 Diéu 17 dugc sta ddi nhu sau:

“a) Pa ¢6 s6 luu hanh hoic d3 dugc cap phép nhap khau theo quy dinh tai
Nghi dinh nay, trir khi y té;

d) C6 thong tin vé co sd bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir trudng
hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia cha s& hitu trang thiét bi
y té hodc co tai liéu ching minh khong cé ché do bao hanh;”

9. Piéu 22 dugc stra ddi nhu sau:

“Piéu 22. H6 so cong bo tiéu chuin ap dung

Ho so cong bd tiéu chuan ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A
bao gém:

1. Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A theo
Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

3. Giéy chiing nhan dat tiéu chuin quan ly chit lugng con hi¢u luc tai thoi
diém ndp hd so. Pdi véi trang thiét bi y t& san xuat trong nudc phai co thém Phiéu
tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

4. Gidy ty quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén cong
bd tiéu chuin ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 21 Nghj dinh nay.

5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s& hiru trang thiét bi y té cip
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia cha s& hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh.

6. Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai li¢u
k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chu s¢ hitu
trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi vé6i thube thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro: Tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan ciia san pham,
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quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ctru 1dm sang va tién 14m sang bao gdm bao
céo d6 6n dinh.

7. Gidy ching nhan hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san phim do
chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd kém theo két qua danh gia cac thong sd hoa,
ly, vi sinh va cac thong sb khac do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat
vé danh gia sy phu hop cip ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude. Két qua
danh gia phai pht hop véi tiéu chuan ma chi sé hitu cong bé.

8. Tai liéu huéng din str dung cua trang thiét bi y té.

9. Mau nhan s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cuta trang thiét bi y té.

10. Gidy chung nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so ddi
v6i trang thiét bi y té nhap khau.”

10. Khoan 2 Piéu 23 dugce stra doi, bd sung nhu sau:

a) Piém b khoan 2 duoc stra d6i nhu sau:

“b) Dbi voi Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chit luong: Nop ban gbc
hoac ban sao c6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhéan ctua td chirc dimg tén cong
b tiéu chuan ap dung;

Truong hop Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cuia phap luat.”

b) B6 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“0) D6i v6i gidy ching nhan luu hanh tu do: Nop ban da dugc hop phap hoa
lanh sy hodc ban sao ¢6 chig thuc ctia ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhdn luvu hanh ty do khong bang tiéng Anh hoic
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc ching thuc
theo quy dinh cua phéap luat.

Truong hop gidy chimg nhan luu hanh tu do khong ghi rd thoi han hét hiéu luc
thi thoi diém hét hiéu luc cua gidy ching nhan luu hanh ty do dugc tinh 13 36
thang, ké tir ngdy cép.”

11. B6 sung khoan 4 Piéu 24 nhu sau:

“4. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chi s& hitu sé lwu hanh co
trach nhiém thong bao cho Co quan cép s luu hanh trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay ddi sau:
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a) Thay d6i dia chi ctia chil s¢ hitu trang thiét bi y té hodc chil s¢ hitu sb luu
hanh trang thiét bi y té;

b) Thay ddi tén goi cua chi s¢ hitu sé luu hanh. Chu s¢ hiru s6 luu hanh c6
trach nhiém giri vin ban thong bao thay doi kém theo cac gidy to chimg minh va
mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi clia co s¢ san xuit trang
thiét bi y té&. Chu so hitu s6 Ivu hanh co trach nhiém giri kém theo vin ban thong
béo thay d6i cac gidy to sau: Gidy chirng nhan lwu hanh tu do va Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan quan ly chat lugng con hiéu luc tai thoi diém nop ho so;

d) Thay ddi quy cach dong goi ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gtii kém theo vin ban thong bao thay doi
céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Piéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay d6i co s& bao hanh. Chii so hitu s6 luu hanh cé trach nhiém giri kém
theo van ban thong bao thay d6i cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22
Nghi dinh nay;

e) Thay d6i nhén, thay d6i huéng dan sir dung nhung khong thay d6i chi dinh.
Chu s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém gtii kém theo vin ban thong bao thay doi
cac tai liéu twong g v6i ndi dung thay d6i.”

12. Piéu 25 duogc stra doi, bd sung nhu sau:

“Piéu 25. Cac hinh thirc ding ky lwu hanh

1. Cap mdi s6 luu hanh 4p dung d6i véi trang thiét bi y té trong cac truong hop
sau day:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi cap s luu hanh;

b) Trang thiét bi y té da duoc cap sb luu hanh nhung c6 mot trong cac thay doi
sau: Chung loai trang thiét bi y t&; nguyén liéu san xuit anh huéng dén chirc ning
d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro va trang thiét bi y té ding mot lan;

¢) Trang thiét bi y té da duoc cap s6 luu hanh nhung khong thyc hién dang ky
gia han s6 luu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh s6 luu hanh méi ddi voi trang thiét bi y té trong cac trudng hop
sau day:

a) Trang thiét bi y té d duoc luu hanh tai it nhat 02 nudc thude cac nude sau:
Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, My, cac nudc thanh vién EU;
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b) Pi dugc luu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nam 2018 va
dap tmg céac diéu kién sau:

- P luu hanh it nhit 03 nam trong thoi han 05 nim tinh dén ngay ndp hd so;

- Khéng c6 thong tin canh bao lién quan dén chat luong va an toan cua trang
thiét bi y té do.

3. Gia han sb luu hanh ap dung ddi véi trudng hop sé luu hanh chuén bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 27 Nghi dinh nay.”

13. Diéu 26 duogc stra doi, bd sung nhu sau:

a) Stra d6i khoan 1 nhu sau:

“]1. Ho so dé nghi cap moi s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y té chua co quy
chuan k§ thuat qudc gia trong tng:

a) Vin ban dé nghi cip mdi s6 luu hanh theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi
diém nop hd so;

d) Gidy uy quyén ctia chu so hiru trang thiét bi y té cho co so thuc hién viée
dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s hitu trang thiét bi y té cp
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trir truong
hop trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia cha s& hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh;

e) Gidy chimg nhan luu hanh ti do con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so dbi voi
trang thiét bi y té nhap khau;

g) Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sé k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chu s¢ hitu
trang thiét bi y t& ban hanh;
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Riéng ddi voi thube thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soét in vitro: Tai liéu
k¥ thuat bang tiéng Viét theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an toan ciia san pham,
quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm bao
cao d6 on dinh;

h) Ho so k¥ thuat chung thuc hién theo huéng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té;

i) Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bi y té;

k) Doi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D c¢6 xam nhap co thé ngudi: Ban
tom tat dir liéu thir 1am sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ciru thir Jam sang, trir cac truong hop sau:

- Trang thiét bi y t& dd dugc luu hanh va cdp gidy ching nhan luu hanh tu do
cua mot trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc
(TGA), My (FDA);

- Trang thiét bi y té da dugc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc;

- Cac trudng hop khac theo quy dinh cua Bo trudng BO Y té.

1) Dbi voi trang thiét bi y té chan doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy chimg nhan kiém dinh theo quy dinh ctia BO truong Bo Y té, trir cac trudng
hop sau:

- Trang thiét bi y té d dugc cap gidy ching nhan luyu hanh ty do ctia mdt trong
cAc nude sau: cac nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bj y té da duogc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc;

m) MaAu nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té;

n) Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat phi hop véi san pham
xin cép s6 ding ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

0) Béo cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han dugc cip sb luu hanh
theo Mau s6 01 quy dinh tai Phy luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay ddi véi
trang thiét bi y t& dd duoc cip luu hanh trude khi Nghi dinh nay ¢ hiéu lyc thi
hanh thudc dién mién ndp ban tom tit dir lidu thir 1Am sang hoic mién gidy chimg

nhan kiém dinh.”
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b) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, 1, m, n va o khoan 1
Diéu nay.”

¢) Stra d6i diém c khoan 3 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, 1, m, n va o khoan 1
Diéu nay.”

d) B6 sung khoan 5 nhu sau:

“5. Ho so dé nghi cAp nhanh s6 luu hanh:

a) Boi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Piéu ndy va co thém it nhat 01 gidy chimg
nhan luu hanh ti do cua co quan c6 thim quyén ctia mdt trong cac nudc sau: cac
nude thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA) con hiéu luc tai
thoi diém ndp ho so;

b) Béi voi trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va c6 thém cac gidy to sau:

- C6 t6i thiéu 03 hop dong cung cap trang thiét bi y té d6 véi cac co sd y té tai
Viét Nam;

- Vian ban xac nhén cua co s¢ y té vé viée trang thiét bi y t& d6 khong c6 théng
tin canh bao lién quan dén chat lugng va an toan cia trang thiét bi y té d6 trong
qua trinh st dung.”

14. Khoan 2 Diéu 27 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

a) Stra d6i diém ¢ khoan 2 nhu sau:

“c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi
diém ndp ho so;”

b) B6 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Ho so k¥ thuat chung thuc hién theo hudng dan tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y t€ do1 vo1 truong hop da dugc cap sé luu hanh nhung tai thoi diém
dugc cap s6 luu hanh phap luat chua quy dinh trong ho so dé nghi cap s6 luu hanh
phai ¢6 ho so k¥ thudt chung ASEAN.”

15. Khoan 2 Diéu 28 dugc stra doi, bd sung nhu sau:

a) PBiém a khoan 2 dugc stra 461 nhu sau:
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“a) D6i v6i Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng: Nop ban gdc
hodc ban sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co so dé nghi cép $6
luu hanh.

Truong hop Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong khong bang
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.”

b) Piém e khoan 2 dugc sira d6i nhu sau:

“e) Poi v6i gidy chimg nhan kiém dinh: Nop ban gdc hodc ban sao ¢o ching
thie hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co so dé nghi cap sd luu hanh.”

16. Biéu 29 duoc stra d6i, bo sung nhu sau:

a) B6 sung diém d khoan 3 nhu sau:

“d) T6 chirc thim dinh dé cdp méi s6 luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi cac trudng hop quy dinh tai khoan 2
Diéu 25 Nghi dinh nay.”

b) Stra d6i khoan 5 nhu sau:

“5. Khi nhan dugc van ban yéu cau bd sung, stra d6i hod so dé nghi cap sb luu
hanh, co s¢ dé& nghi cdp s6 luu hanh phai bo sung, sira doi theo ding nhirng nodi
dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé BO Y té;

Truong hop co s dé nghi cap sé luu hanh d3 bo sung, stra doi hd so nhung
khong dang voi yéu cau thi B Y té s& thong bao cho co sd dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay BO Y té c6 van ban yéu cau ma co sd khong bd sung,
stra d6i hd so hodc néu sau 05 1an stra d6i, bo sung ho so ké tir ngay Bo Y té c6 yéu
cau stra d6i, b6 sung 1an dau ma hd so van khong dap Gmg yéu cau thi phai thuc
hién lai tir ddu tha tuc d& nghi cip s6 luu hanh;

Trong qua trinh sira ddi, b sung hd so néu cac gidy to quy dinh tai diémc, d, e
khoan 1 Diéu 26 hét hiéu lyc thi t chirc, c4 nhan dé nghi cap sé dang ky luu hanh
phai nop bd sung cac gidy to thay thé con hiéu luc. Cac gidy to ndy phai dap ung
yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghj dinh nay.”

¢) Sira d6i diém c khoan 8 nhu sau:

“c) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi ciia co s& san xuit trang
thiét bi y té&. Chu so hitu s6 Ivu hanh co trach nhiém giri kém theo vin ban thong
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béo thay d6i cac gidy to sau: Gidy chirng nhan lwu hanh tu do va Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan quan 1y cht luong con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;”

d) Stra d6i diém d khoan 8 nhu sau:

“d) Thay d6i quy cach dong gbi d6i vé6i trang thiét bi y té chan doan in vitro.
Chu s hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém gui kém theo van ban thong bao thay doi
cac tai liéu twong tng v6i ndi dung thay doi;”

d) B6 sung diém e khoan 8 nhu sau:

“e) Thay d6i nhdn, thay doi hudéng dan sir dung nhung khong thay d6i chi
dinh: Cht s6 hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vian ban thong bao thay
dbi céac tai lidu twong tmg v6i ndi dung thay d6i.”

17. Piéu 30 duoc stra doi nhu sau:

“Piéu 30. Yéu cau vé hd so quan Iy trang thiét bi y té sau ban hang

Chu s¢ hitu s6 Iwu hanh phai thiét lap, to chirc, quan 1y viéc truy xuat ngudn
gbc trang thiét bi y té trén thi trudng va luu trir diy da hd so quan 1y trang thiét bi,
t6i thiéu gdbm:

1. Ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bat budc phai luu ban
gidy ddi véi cac gidy to sau:

a) Gidy Uy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té cho co so thuc hién viéc ding
ky luu hanh, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay;

b) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y té cép,
trir trudng hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cua chu sé hitu
trang thiét bi y té hodc co tai liéu chirng minh khong co ché do bao hanh;

¢) Gidy chtng nhan luu hanh ty do.

2. Ho so phan phéi (trudng hop chi s6 hitu s6 luu hanh 13 Vin phong dai dién
thi khong phai luu trit nhung phai yéu cau co s& ma minh Gy quyén nhap khau thuc
hién trach nhi¢ém nay).

3. Ho so theo ddi vé cac su ¢, khiéu nai va bién phap khic phuc, xir 1y; trong
d6 xac dinh tén, ching loai, s6 luong, s6 16 trang thiét bi y té; dic biét dbi véi cac

trang thiét bi y t& c6 151 hodc c6 nguy co gdy mat an toan cho ngudi sir dung.
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4. Ho so quan 1y chét lugng trang thiét bi y té, gom:

a) Chimg nhén xuat xr thuc hién theo Nghi dinh sé 31/2018/ND-CP ngay 08
thang 3 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét Luat quan 1y ngoai thuong vé
xuét xt hang hoa;

b) Chung nhan chit luong cua timg 16 do chu s& hitu trang thiét bi y té hodc
nha san xuat c6 tén trong hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bi y té ddi v6i cac trang thiét bi y té thudc
truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghj dinh nay.”

18. Piéu 31 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 31. Xir Iy do6i véi trweong hop trang thiét bi y té ¢é canh bao vé nguy
co tiém an de doa nghiém trong dén strc khée cong dong hoic cé thé din dén
tr vong cho nguoi sir dung

1. Truong hop trang thiét bi y té c6 canh bao clia co quan c6 tham quyén cia
Viét Nam hoic qudc té vé nguy co tiém an de doa nghiém trong dén sirc khoe cong
ddng hodc co thé din dén tir vong cho ngudi str dung, chu so hitu sé luu hanh co
trach nhiém thong bao cho céc co s¢ y té dang sir dung trang thiét bi y té d6 vé
nguy co dugc canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay nhan duoc canh bao. Trudng hop viéc diéu tra, xac dinh phai kéo dai
hon 30 ngay, phai c6 van ban bao cao Bo Y té, trong d6 phai néu rd nguyén nhin
va dé xuit cac giai phap nham bao dam an toan cho nguoi str dung.

2. Trudng hop cac trang thiét bi y té tai khoan 1 Piéu nay dugc xac dinh 1a
trang thiét bi y té c6 161 gay anh hudng dén stc khoe ngudi st dung, cha sé hitu sd
Iuu hanh c6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té do;

b) C6 vin ban thong bao cho B Y té va cac to chiic, ca nhan dang thyc hién
viéc phan phdi, sir dung trang thiét bi y t& d6. Trong vin ban thong bao phai néu rd
16 san xuét, yéu t6 16i gdy anh huong x4u dén stc khoe nguoi st dung ciing nhu
viéc ¢ thé hay khong thé khic phuc yéu t do;

¢) Lap ké hoach xur 1y khic phuc hodc thu hoi 16 trang thiét bi y té c6 15i;

d)Bdocao B0 Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu hoi trang thiét
biy té.
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3. Trudng hop trang thiét bi y té c6 thé khac phuc dugc 16i gay anh huong dén
suc khde nguoi st dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong bao cta chu
s& hitu s6 Iwu hanh trang thiét bi y té, BO Y té co trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh d6i voi 16 trang thiét bi y té;

Noi dung cua quyét dinh dinh chi luu hanh gom:

- Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

- S6 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

- S6 Iuu hanh cia trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi c¢6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, cha s& hitu s6
lwu hanh c6 trich nhiém thyc hién viéc khac phuc yéu to 16i gdy anh huéng dén
sttc khoe nguoi st dung ciia san pham;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc yéu té 16i gdy anh huong dén stic
khoe ngudi str dung, cha so hitu sé luu hanh co trach nhiém giri vin ban bao céo
B Y té kém theo két qua kiém dinh d6i véi truong hop trang thiét bi y té thudc
quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay hoic phai c6 ndi dung cam két vé bao
dam chat lugng cua trang thiét bi y té sau khi da thuc hién viéc khic phuc 15i trong
vin ban bao cio ddi véi cac trang thiét bi y té khac;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao co khic phuc yéu t6 15i
gy anh huong dén stc khoe ngudi st dung cia 16 trang thiét bi y té do chu so hitu
s6 luu hanh gii, B6 Y té ¢ trach nhiém ban hanh quyét dinh chdm dut dinh chi
lwu hanh 16 trang thiét bi y té&. Truong hop Bo Y té khong dong y cham dut dinh
chi luu hanh phai c6 van ban tra 11, trong d6 phai néu rd 1y do tir chdi.

4. Truong hop trang thiét bi y té khong thé khic phuc duoc yéu t6 161 gdy anh
hudng x4u dén sire khoe nguoi st dung:

a) Bo Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bo 16 trang thiét bi
y té co 16i.

Noi dung cua quyét dinh thu hdi gom:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 16 trang thiét bi y té bi thu hoi;

- S6 luu hanh cua trang thiét bi y té bi thu hoi.
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b) Chu s hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém thu hdi toan bo 16 trang thiét b y té
c6 1i trong thoi han do co quan nha nudc c6 tham quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu hoi 16 trang thiét bi y té co 15i.

¢) Trudong hop qua thoi han thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha nudc co
tham quyén ma chu s& hitu s6 Iuu hanh khong thuc hién viéc thu hoi 16 trang thiét
bi y té ¢ 16i thi bi cudng ché thu hoi theo quy dinh cua phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh.”

19. Piéu 32 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 32. Xir Iy d6i véi trweong hop trang thiét bi y té da xay ra sw ¢b ¢
anh huwong dén sirc khoe nguoi sir dung

1. Truong hop trang thiét bi y té dd xay ra su c¢b de doa nghiém trong dén st
khoe cong dong hodc gay tir vong cho ngudi str dung, cha so hitu sé luu hanh co
trach nhiém:

a) Thong béo trén trang thong tin dién tir ciia cha s hitu s6 luu hanh (néu c6)
ddng thoi cd vin ban thong bao vé sy cd cho cac co sé mua bén, st dung 16 trang
thiét bi y té va BO Y té;

b) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bi y té lién quan dén su c6;

¢) Tién hanh diéu tra, x4c minh nguyén nhan sy cb;

d) Bao cdo BO Y té sau khi co két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac dinh
su ¢ xay ra 1a do 15i cua trang thiét bi y té phai néu rd yéu t6 15i cling nhu viée c6
thé hay khong thé khic phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khiac phuc hodc thu hoi 16
trang thiét bi y t& ¢ 151, bao cdo B Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoic
thu hoi 16 trang thiét bi y té.

2. Truong hop trang thiét bi y té da xay ra sy cd khong gay tir vong nhung co
anh huong nghiém trong dén sirc khoe ctia ngudi str dung, chi so hitu s6 luu hanh
co trach nhiém:

a) Thong bao béng van ban cho BO Y té vé su cb;

b) Tién hanh diéu tra, xc minh nguyén nhan su co;

¢) Bao c4o Bo Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac dinh
su ¢6 xay ra 1a do 13i cta trang thiét bi y té phai ghi rd yéu t6 18i ciing nhu viée c6
thé hay khong thé khic phuc yéu té d6. Thyuc hién viéc khic phuc hodc thu hoi 16
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trang thiét bi y té c6 10, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoac
thu hoi 16 trang thiét bi y té.

3. Viéc xir Iy trang thiét bi y té co 16i gdy anh hudong dén sirc khoe nguoi sir
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Biéu 31 Nghi dinh nay.”

20. Piéu 33 duoc stra doi nhu sau:

“Piéu 33. Cac hinh thirc xit 1y, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té 6 16i

1. Céc hinh thirc xir 1y trang thiét bi y té c6 16i gom:

a) Hudng dan vé bién phap khac phuc 15i;

b) Khic phuc 15i cta trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y t& c6 161 bang trang thiét bi y té twong tng;

d) Thu hdi dé tai xuat hodc tiéu huy.

2. Trang thiét bi y té c6 15i bi thu hdi theo cac hinh thic sau day:

a) Thu hoi tu nguyén do chu s¢ hitu s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hoi bit budc ddi véi cac truong hop theo quy dinh tai Diéu 35 Nghi
dinh nay.”

21. Piéu 35 duogc stra doi, bd sung nhu sau:

a) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Trang thiét bi y té c6 03 16 bi thu hoi trong thoi gian sd dang ky luu hanh
c6 hiéu luc, trir trrong hop chui sé hiru s6 luu hanh tu nguyén thu hoéi.”

b) B6 sung khoan 10, 11 va 12 nhu sau:

“10. Cht s& hitu sé luu hanh khong thyc hién quy dinh tai diém i khoan 2
Dbicu 66 cuia Nghi dinh nay, trir truong hop quy dinh tai Piéu 34 Nghi dinh nay.

11. Ho so cong b cua chi so hitu s6 luu hanh khong thuc hién dung theo quy
dinh tai Diéu 22, Diéu 23 ctia Nghi dinh nay hodc truong hop st dung cac giady to
gid mao trong ho so cong bo.

12. Trang thiét bi y t& dugc phan loai khéng ding theo cac quy dinh vé phan
loai trang thiét bi y té€ sau khi co6 két luan cua Bo Y t€.”

22. Piém a khoan 3 Diéu 36 dugc stra d6i nhu sau:

“a) Pang tai quyét dinh thu hdi sb luu hanh trén cong thong tin dién tir cia co
quan cap s6 luu hanh, dong thoi gui quyét dinh thu hoi s6 luu hanh dén chu sé hiru
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s6 luu hanh, BO Y té, SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong va co
quan hai quan;”

23. Piéu 37 duoc stra doi nhu sau:

“Piéu 37. Piéu kién ciia co s¢' mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh ky thuat
hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao diang k¥ thuat trang thiét bi y té tro 1én hoic
c6 trinh do cao dang tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop véi loai trang
thiét bi y t& ma co s& mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién tdi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich pht hop véi chiing loai va s6 lugng trang thiét bi y t& duoc bao quén;

- Bao d¢am thoang, kho rdo, sach s&, khong gan cac ngudn gay 6 nhiém;

- Pép tmg yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo huéng dan sir dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang pht hop véi loai trang thiét bi y té ma co sé mua ban;

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai
c6 hop dong véi co sd du nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. Bdi v6i co s6 mua ban trang thiét bi y té c6 chira cht ma tay va tién chat:

a) Nguoi phuy trach chuyén moén phai ¢6 trinh do dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa dugce hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tng quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh sb 80/2001/ND-CP;

¢) C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té
c6 chira chit ma tay va tién chat.”

24. Piéu 38 duoc stra d6i, bo sung nhu sau:

“Piéu 38. H6 so, thii tuc cong bod di diéu kién mua ban trang thiét bi y té

1. HO so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01 bd
gdm cac gidy to sau:

a) Vian ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thiét
bi y té dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac
gidy to nay phai duoc xac nhan boi co s¢ cong bd du diéu kién mua ban;

d) Cac gidy t& ching minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan 1y qué trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va tién chat dap (mg cac
yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh nay. Cac gidy to niy phai
duoc xac nhan boi co sé cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té co chira
chat ma tiy va tién chat.

2. Thu tuc cong bd du diéu kién mua ban:

a) Trude khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi
dtng dau co s mua ban trang thiét bi y té co trach nhiém gtii hd so cong bd du
diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén S&' Y té noi co s¢ mua
ban dat tru so;

b) Khi tiép nhan hd so, S¢ Y té cip cho co sé Phiéu tiép nhan hd so cong bd
du diéu kién mua ban theo Mau s6 05 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién mua ban, S¢ Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén céng thong tin dién tir
cac thong tin sau: tén, dia chi cia co s& mua ban trang thiét bi y té; hd so cong bd
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

3. Co sé chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi d3 thue
hién thu tuc cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 biéu nay, tru
truong hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

4. Piéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi
y té:

a) Cac truong hop duoc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu kién
mua ban trang thiét bi y té:

- Thay d6i nhan vién k¥ thuat cta co s¢ mua bén;

- Thay d6i thong tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.
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b) Hb so dé nghi diéu chinh thong tin trong hd so cong bd di dicu kién mua
bén trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh c¢6 dong ddu cua co sd mua ban theo Mau s6 21
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu ro noi
dung thay doi;

- Truong hop thay d6i nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan sy theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong dé phai ghi rd ni dung
thay doi;

- Trudng hop thay doi thong tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay d6i
vé dia chi, sd dién thoai ctia co s& mua ban.

¢) Thu tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan duoc ho so dé nghi diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du
diéu kién mua ban trang thiét bi y t&, So Y té cdp cho co s& Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau sd 15 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té, SO Y té co trach
nhiém cap nhat thong tin thay doi trén cong thong tin dién tir. Truong hop khong
chép nhén phai c6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do.

5. Trong qué trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai tha tuc cong bd
du diéu kién mua ban néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong bd
trudc d6 ma khong thudce trudng hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu nay.”

25. Khoan 2 Diéu 40 dugc stra ddi nhu sau:

“2. Trang thiét bi y té dd c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xuit khau, nhap
khau theo nhu ciu, khong han ché s6 lugng va khong phai qua B Y té phé duyét,
trir trang thiét bi y té co chira chat ma tay va tién chat.”

26. Khoan 2 Piéu 41 dugc stra ddi nhu sau:

“2. T6 chirc, ca nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y té di c6 sb luu hanh
phai dap tng cac diéu kién sau:

a) La chu sé hitu s6 luu hanh hodc ¢o gidy ty quyén cua chi sé hitu sé luu
hanh. Chu s¢ hitu s6 luu hanh khi uy quyén cho co sé nhip khau thuc hién viéc
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nhap khau trang thiét bi y té phai dong thoi giri van ban uy quyén d6 cho co quan
cap s luu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dap img yéu cau theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 37 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong véi co sé cd di nang luc dé bao quan va
véan chuyén trang thiét bi y té;

¢) C6 kho bao quan, hé thdng theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho
trang thiét bi y té co chira chat ma tiy va tién chat dap tmg cac yéu ciu theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghj dinh nay.”

27. Piéu 42 duoc stra doi nhu sau:

“Pjéu 42. Gidy phép xuit khau, nhip khiu

1. Céc truong hop phai ¢ gidy phép nhap khau:

a) Trang thiét bi y té chua c6 s luu hanh nhap khau dé phuc vu nghién ciu
khoa hoc hodc kiém dinh hodc dao tao huong dan viéc su dung, hudng dan sta
chita trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu muc dich vién
trg, vién tro nhan dao;

¢) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao;

d) Trang thiét bi y t& chua c6 sb luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chira bénh ca nhan bao gém trang thiét bi y té duoc san xuét theo chi dinh st dung
riéng biét cho ca nhan hodc theo nhu cau chan doan dic biét ciia co sd'y té;

d) Trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tiy va tién chat di c6 sé dang ky luu
hanh, nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat;

e) Trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat nhap khau dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hoac kiém dinh;

g) Trang thiét bj y t& dd qua st dung nhap khau dé phuc vu muc dich nghién
ctru, ddo tao (khong thuc hanh trén nguoi va khong sir dung cac trang thiét b y té
nay cho muc dich chin doan, diéu tri). Viéc nhap khau trang thiét bi y té thudc
truong hop nay thuc hién theo quy dinh cua Thu tudng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat nhap
khau dé phuc vu nghién ctru hoic kiém dinh.
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2. Céc truong hop phai ¢ gidy phép xuét khau:

a) Trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) Nguyén liéu dé san xudt trang thiét bi y té 1a chat ma tay va tién chat.

3. Ho so cép gidy phép nhap khau gdom:

a) Van ban dé nghi cp gidy phép nhap khau theo Mau s 08 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong cla co so san xuét trang
thiét bi y t& d6 c6 xac nhan cta to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Péi véi truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ctru phai ¢6 thém ban sao
c¢6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu ching minh trang
thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh
c¢6 x4c nhan cta to chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Péi v6i truong hop nhdp khau dé dao tao phai c6 thém ban gbe chuong
trinh dao tao va tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau d3 duge
co quan c6 thAm quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cia to chirc, ci nhan dé
nghi cp gidy phép nhap khau;

e) Béi voi trudng hop nhap khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh: Vin ban
xéac nhan cua don vi thuc hién viéc kiém dinh trong d6 néu 6 sb lugng;

) Déi vé6i trudng hop nhap khau dé vién trg phai c6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién tro cia co quan c6 thim quyén va tai lidu chimg minh
trang thiét bj y t& dé nghi nhap khau di dugc co quan c6 thim quyén cho phép luu
hanh c6 xac nhan ctia to chtc, ca nhan dé nghi cp gidy phép nhap khau;

h) Déi v6i truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao: Tai liéu ching minh trang thiét bi y t& dé nghi nhap khau da duoc co
quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chiic, c4 nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;

i) Bbi v6i truong hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ctia co s y té
phai c6 thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y t& dé nghi nhap khau da duoc co
quan c6 tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhan cua to chiic, c4 nhan dé nghi
cap gidy phép nhap khau;
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k) Pdi v6i truong hop nhap khau dé str dung cho muyc dich chita bénh: Ca nhan
phai c6 thém ban sao van ban chi dinh cua bac sy pht hop v6i bénh ctia c4 nhan dé
nghi nhap khau.

4. H6 so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chira cht ma tiy va tién chat:

a) Ho so dé nghi nhap khau trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chit
da co s6 dang ky luu hanh:

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy, trong d6 phai giai thich rd Iy do néu sb luong trang thiét
bi y té co chira chit ma tay va tién chat dé nghi nhap khau vuot qua 150% so voi
s6 luong nhap khau lan trude lién ké;

- Bao c4o két qua kinh doanh trang thiét bi y té c6 chtra chit ma tay va tién
chit theo Mau s 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ho so dé nghi nhap khau trang thiét bi y t& co chtra chit ma tay va tién chat
dé phuc vu nghién ctru khoa hoc hoic kiém dinh:

- Vin ban dé nghi nhap khau theo Mau s6 13 quy dinh tai Phy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

- Cac tai lidu quy dinh tai cac diém b, c, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghj dinh nay.

5. Hb so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chua
chat ma tay va tién chat dé san xuat:

a) Van ban dé nghi nhap khau theo Mu sé 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém tra chat lugng chat ma
tly va tién chét ctia co s& san xuat c6 dong dau ciia co so nhap khau;

¢) Ban sao c¢6 chimg thuc Gidy phép san xuat clia co sO san xuat nguyén liéu
do co quan quan 1y c6 thAm quyén cua nuéc xuit khau cip. Gidy phép san xuét
phai duoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap héa lanh
su, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cta phap luat;

Céac gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong ching cia tai lidu
d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
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d) Béo cdo sir dung nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t& co chat ma tay va
tién chét theo Mau sb 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Bao cao két qua kinh doanh nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té co chta
chat ma ty va tién chat Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

e) Ké hoach san xuét, st dung d6i voi nguyén liéu dé nghi nhap khau va ké
hoach kinh doanh du kién d6i v6i thanh pham san xuat tr nguyén liéu dé nghi
nhap khau.

6. Ho so dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chua
chat ma tily va tién chat dé nghién ctru, kiém dinh:

a) Vin ban dé nghi nhip khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chua
chit ma tay va tién chat theo Mau sb 14 quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Déi voi trudng hop nhap khau dé nghién ctru san xuét trang thiét bi y té phai
c6 thém tai lidu co xac nhan ciia co s& san xudt dé nghi cip gidy phép nhap khau
ching minh nghién ciru sir dung nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té c6 chira
chat ma ty va tién chat;

¢) Déi véi truong hop nhap khau dé stir dung cho muc dich kiém dinh phai co
thém vin ban xac nhin cua don vi thyc hién viéc kiém dinh trong d6 néu rd sd
luong du kién st dung dé kiém dinh.

7. Ho so d& nghi xuit khau trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chét,
nguyén liéu san xudt trang thiét bi y té c6 chat ma tiy va tién chat:

a) Vin ban dé nghi theo Miu s6 15 hodc Mau sb 16 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bao céo sb luong, ngudn gbc trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuét trang
thiét bi y té ¢ chira chat ma tuy va tién chat theo MAau sb 04 quy dinh tai Phuy luc X
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Van ban cho phép nhap khau trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuat trang
thiét bi y t& c6 chtra chit ma tay va tién chit con hiéu luc do co quan quan Iy co
tham quyén ctia nudc nhap khau cap. Truong hop vin ban cho phép nhap khau
khong duoc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich
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cong chimg ciia gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Van ban cho phép nhap
khau phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh cua phéap ludt vé hop phap hoa
1anh sy, trir trudng hop dugc mién theo quy dinh ctia phép luat.

8. Trinh ty xem xét viéc dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau trang thiét bi y
té, nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cap phép nhap khau, xuat khau trang thiét
bi y t, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat, Bo
Y té giri cho t6 chiic, c4 nhan d6 Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so dé nghi cdp phép nhap
khau trang thiét bi y té, nguyén liéu san xut trang thiét bi y té c¢6 chira chit ma tay
va tién chat, Bo Y té phai tién hanh tham dinh dé cip phép nhap khau trong thoi
han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop
khong cip phai c6 van ban tra 101 va néu rd 1y do.

Déi voi viée cip phép xuit khau trang thiét bi y té co chira chit ma tay hoic
tién chat, nguyén liéu co chira chat ma tay hodc tién chat, Bo Y té phai tién hanh
tham dinh dé cip phép xuit khau trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay co
thong bao tién xut khau ctia B6 Cong an. Truong hop khong cap phai c6 vin ban
trd 161 va néu ro 1y do;

Gidy phép xuét khau, nhap khau duoc guri cho to chirc, ca nhan dé nghi xuét
khau, nhap khau, co quan hai quan. Trudng hop trang thiét bi y t&, nguyén liéu co
chtra chat ma tiy hoidc tién chat, Gidy phép xuit khau, nhap khau duoc gui thém
cho B§ Cong an, Bo Tai chinh;

Gidy phép xuét khau, nhap khau trang thiét bj y té c6 chtra chat ma tay va tién
chét, nguyén liéu dé san xuit trang thiét bi y té 1a chat ma tiy va tién chat dugc cap
cho tirng 14n xuét khau, nhap khau va c6 gia tri trong thoi han ghi trong gidy phép.

¢) Truong hop hd so dé nghi cap phép xuat khau, nhap khau trang thiét bi y té,
nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat chua hop
1¢ thi trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hd so,
B Y té phai co vin ban théng bao cho to chirc, c4 nhan dé nghi cAp phép xuit
khau, nhap khau trang thiét bi y té dé bo sung, stra doi hd so. Vin ban thong bao

phai néu cu thé 1a bd sung nhirng tai liéu nao, ndi dung nao can stra doi.
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d) Khi nhan dugc van ban yéu ciu bod sung, sua doi hod so nhap khau, xuit
khau, t6 chtic, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau, xuat khau phai bod
sung, sira d6i theo dang nhirng nodi dung dd duoc ghi trong van ban va gui vé Bo
Y té;

Truong hop to chirc, ca nhan dé nghi cAp phép nhap khau, xuat khau da bo
sung, stra d6i ho so nhung khong diing v6i yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho t6
chire, c4 nhan d6 dé tiép tuc hoan chinh ho so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 van ban yéu cau ma td chirc, c4 nhan dé
nghi cip phép nhap khau, xuat khau khong bd sung, sira d6i ho so thi phai thuc
hién lai tir dau.

e) Néu khong con yéu ciu bo sung, sira doi thi Bo Y té ¢6 trach nhiém phai cip
phép nhap khau, xuit khau theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép nhap
khau, xuat khau duoc gui cho to chirc, ca nhan dé nghi nhap khau, xuat khau va co
quan hai quan.”

28. Diéu 43 duogc stra doi nhu sau:

“Piéu 43. H6 so dé nghi cap gidy chirng nhin luu hanh tw do cho trang
thiét bi y té san xuat trong nuéc

Bo6 Y té chi cip gidy chiung nhan luu hanh ty do cho nhing miat hang trang
thiét bi y té da duoc cap sb dang ky luu hanh.

1. HO so d& nghi cap gidy chimg nhan luu hanh ty do trang thiét bi y té:

a) Van ban dé nghi cip gidy chting nhan luu hanh ty do theo Miu s 12 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao ¢6 ching thuc gidy ching nhan dat tiéu chuan chat luong duoc
cong nhan boi to chirc danh gia sy phu hop theo quy dinh cta phap luat con hiéu
luc tai thoi diém ndp ho so;

c) Nop ban géc hodc ban sao sd luu hanh con thoi han;

2. Thu tyc cip Gidy chtng nhan luu hanh ty do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 caa Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong.

3. Gidy ching nhan luu hanh ty do dugc cap theo Mau sé 12 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.”
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29. Muc 2 Chuong VI duoc stra d6i nhu sau:

“Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE

Dicu 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y té thudc danh muc do Bo truéng BO Y té cong bd phai kiém
dinh vé an toan va tinh ning k¥ thuat trudc khi dua vao sir dung (trir trudng hop
quy dinh tai Piéu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chita 16n. Viéc kiém dinh
trang thiét bi y té la phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu nay.

2. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do hodc thiét bi birc xa phai thuc hién
kiém dinh, hiéu chuan theo quy dinh cua phap luat vé do luong va ning lugng
nguyén tr.

Piéu 50. Piéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bj y té

Diéu kién vé co s& vat chat, nhan syu; hd so dé nghi cép Giéy ching nhén; hinh
thire ndp hd so; trinh tu cip mai, cap bod sung, cip lai va thu hdi Gidy chimg nhan
dang ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té duoc thuc hién theo quy dinh cua
phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vy danh gia sy phu hop;

Trong d6, viéc dap ung yéu cau chuyén mon ddi voi linh vuc kiém dinh trang
thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t chirc kiém dinh
dang ky thuc hién phai c6 t6i thiéu 02 kiém dinh vién c6 ching nhin dd qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Piéu 51. Mién kiém dinh lan dau trudc khi dwa vao sir dung déi véi trang
thiét bi y té

Trang thiét bi y té dugc mién kiém dinh 1an dau trude khi dua vao sir dung néu
thudc mdt trong cac truong hop sau:

1. Trang thiét bi y té da c6 ching nhan hop quy;

2. Trang thiét bi y té chwa c6 s6 luu hanh nhap khau voi muc dich dung dé
nghién ctru khoa hoc hoac dung dé dao tao huéng dan str dung, bao tri, stra chira
trang thiét bi y té;
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3. Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé sir dung cho muc dich
chira bénh ctia cd nhan ngudi nhap khau hodc cho muc dich kham chita bénh nhan
dao hodc theo nhu cau chan doan dic biét;

4. Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong hdi
cho, trién 1am, trung bay, gidi thiéu san pham.

Piéu 52. Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Trudng hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao sir
dung khong dat:

a) Co sy té khong duoc tiép nhan, sir dung trang thiét bi y té;

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

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cting mot 16 c6 két qua kiém dinh
khong dat vé an toan va tinh ning, B6 Y té ¢ vin ban yéu ciu cac cha sé hiru sd
dang ky luu hanh bao cdo sé luong trang thiét bi té dang luu thong trén thi trudng
va dang str dung tai co s6 y té;

Can ctr bao cao ctia chu s& hiru va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té quyét
dinh viéc kiém dinh lai, s6 lwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc tam
dirng str dung trang thiét bi y té;

Cin cir két qua kiém dinh lai, BO Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai,
bo sung ) luong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu so
hitu s6 ding ky luu hanh thu hdi toan bo trang thiét bi y té trong 16 do;

Trudng hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hdi trong thdi han ¢6 hiéu luc cia
sO Ivu hanh thi thu hoi s6 dang ky luu hanh ddi véi trang thiét b y té d6. Cac trang
thiét bj y t& da dugc sir dung tai cac co so y té trude thoi diém co quyét dinh thu
hoi s6 lwu hanh van tiép tuc dugc str dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y té c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
sta chira 16n khong dat:

a) Co s y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té;

b) X6a bo dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phéi hop cung chi sé hitu s6 luu hanh trong viéc tién hanh cac bién phap
khic phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi dugc str dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.”
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30. Khoan 1 Piéu 54 dugc stra ddi nhu sau:

“]. Viéc ghi nhin trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh hién hanh cia
phap luat vé nhan hang hoa.”

31. Khoan 2 Piéu 55 dugc stra ddi nhu sau:

“2. Trang thiét bj y té phai duoc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va tuan
tht cac huéng dan ky thuat khac theo quy dinh cta nha san xuét va phai duoc kiém
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat lugng.

Dbi voi cac trang thiét bj y té ¢ yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
dong thi ngoai viéc phai tuan thu cic quy dinh vé bao dam chat lugng theo quy
dinh tai Nghi dinh ndy con phai tuan thu quy dinh ctia phap luit vé an toan vé sinh
lao dong.”

32. Piéu 56 dugc stra doi nhu sau:

“Piéu 56. Quan 1y, sir dung trang thiét bi y té trong cac co sé y té ciia
Nha nwéc

Céc co sO y té cua Nha nudce ngoai viée thue hién quan 1y, st dung trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan 1y trang thiét
bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sim, quan 1y, st dung trang thiét bi y té dé thuc hién theo
quy dinh ctia phap luat vé quan 1y st dung tai san cong.

2. Khuyén khich st dung cac trang thiét bi y té san xuat trong nude.”

33. B sung diém d khoan 2 Diéu 57 nhu sau:

“d) Co s& y té phai kiém tra ho so quan 1y chat luong khi tiép nhan trang thiét
bi y té; luu gitr va cip nhat két qua kiém nghiém cua tat ca cac 16 khi y té.”

34. Piéu 58 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

a) Khoan 7 duoc sira d6i nhu sau:

“7. Pé nghi cip gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi
y té.

b) B6 sung khoan 10 nhu sau:

“10. Cép chung chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té.”
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35. B6 sung khoan 5 Diéu 60 nhu sau:

“5. Trong qua trinh hoat dong, chii s hitu sd luu hanh duoc giit nguyén sb
phiéu tiép nhan hd so da cong bd trude do6 trong cac truong hop thay doi tai khoan 4
Diéu 24 ctia Nghi dinh nay;”

36. Khoan 1 Piéu 61 dugc stra ddi nhu sau:

“]. Trudng hop dang ky truc tuyén, co so ding ky phai luu trit hd so ding ky
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 30 Nghj dinh nay.”

37. B6 sung khoan 8, 9 va 10 Piéu 62 nhu sau:

“8. Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y t& bao dam phu hop vdi cac
diéu udc qudc té vé phan loai trang thiét bi y té cia Hiép hoi cac quoc gia Pong
Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan
loai trang thiét bj y té.

9. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai duoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh ddi vé6i timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10. Hudng dan cu thé cach ghi trong ho so k¥ thuat chung ASEAN.”

38. Piéu 66 dugc stra ddi, bd sung nhu sau:

a) Khoan 2 duoc sira dbi nhu sau:

“2. Chit s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thuc hién viéc cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay;

b) Thanh 1ap, duy tri co sé bao hanh trang thiét bi y té hodc ky hop dong véi
co s& bao hanh trang thiét bi y té;

¢) Lap, duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh ndy, trir trudng hop cac trang
thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chu s& hitu trang thiét bi y t&; bao
c40 SO Y té va co quan Cong an khi phat hién nham 14n, that thoat trang thiét bi y
té c6 chira chat ma tay va tién chit, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chua
chit ma tay va tién chat;

d) Thong tin dy du, chinh xac vé san pham trén nhén, trong tai liéu kém theo
trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;
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d) Canh bao kip thoi, day du, chinh xac vé nguy co gdy anh hudng xdu dén st
khée nguoi st dung, moi truong; cach phong ngura cho ngudi ban hang va nguoi
tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau d6i voi viée van chuyén, luu giit, bao
quan, st dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngung luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cd bién phép
xtr 1y, khac phuc hodc thu hoi trang thiét bi y té ¢ 15i theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Trong trudng hop xt Iy bang hinh thire tiéu huy thi viéc tiéu huy trang thiét bi
y t& phai tuan theo quy dinh cta phap luat vé bao vé mdi trudng, quy dinh cia
phap luat c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho vi¢c ti€u huy do;

g) Tuan tha quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cta co quan
nha nudc cd thdm quyén;

h) Boi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi trang thiét bi y té c¢6 15i;

i) Chiu trach nhiém bao dam céac gidy to sau ludn c6 hiéu luc trong thoi gian
s6 Iuu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau;

- Gidy uy quyeén trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi
dinh nay;

- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh hodc tai liéu chirg minh khong c6 diéu
kién bao hanh néu khong ap dung.

k) Chiu trach nhiém bao dam trang thiét bi y té chi duoc san xuét trong thoi
gian gidy chting nhén dat tiéu chuin quan 1y chit luong cla co sd san xudt con
hiéu luc;

1) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh hop phap, chinh xéac cia céc tai lidu
da dang tai khi thuc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cap cho co s¢ y té noi mua trang thiét bi y té 01 bd hd so quan 1y chat
lwong quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay cia trang thiét bi y té do;

n) Cac nghia vy khéc theo quy dinh ctia phap luat.”

b) B6 sung khoan 4 nhu sau:

“4. Co s& mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té co
chtra chat ma tay va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chua chat

ma tiy va tién chat c¢6 trach nhiém:
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a) Bao c4o mua ban, xuat khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té
c6 chira chit ma tay va tién chat, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té 1a chat ma
tuy va tién chat theo Mau sb 05 va 06 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay giri Bo Y té va giri Bo Cong an ddi véi viéc xuat khau, nhap khau
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tly va tién chat, nguyén liéu san xuat trang thiét
bi y t& 1a chat ma tay va tién chét trong vong 10 ngay, ké tir ngdy mua ban, xuit
khau, nhap khau, chuyén nhuong trang thiét bi y té hodc nguyén liéu san xuét trang
thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat;

b) B4o cdo 06 thang va bao cdo nim twong tng vé viéc xuat, nhap, ton kho, st
dung trang thiét bi y té c6 chtra chat ma tly va tién chat, nguyén liéu c6 chua chat
ma tiy va tién chat theo Mau s 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va gii Bo Y té trude ngay 15 thang 7 va trude ngay 15 thang 01
hang nam,;

c) Bdocdo S6 Y té theo Mau sd 07 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay trong thoi han 48 gio, ké tir khi phat hién nham 14n, that thoat trang
thiét bi y té c6 chira chat ma ty va tién chit, nguyén liéu 1a chit ma tiy va tién chat.”

¢) B6 sung Khoan 5 nhu sau:

“5. T6 chtrc thyc hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

a) Trong qua trinh hoat dong, Tb chire thyuc hién viéc phan loai trang thiét bi
y té phai c6 trach nhiém dap tng day du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 7 Nghi
dinh nay;

b) Phai chiu trach nhiém va thuc hién céc bién phap khéc phuc d6i v6i nhiing
truong hop ban hanh két qua phan loai sai vé mirc do rui ro cua trang thiét bi y té
hodc ban hanh két qua phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

c¢) Cong bd két qua phan loai trén cong thong tin dién tir ciia Bo Y té trong
vong 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy ban hanh.”

d) B6 sung khoan 6 nhu sau:

“6. Cac co s& san xuat trang thiét bi y té duoc phép nhap khau hoat chét c6 tac
dung duoc 1y dé san xut trang thiét bi y té. Co sd chi duoc sir dung hoat chat nhap
khau dé san xuét trang thiét bi y té, khong duogc st dung véi1 muc dich khac, trir
truong hop ban cho co sd san xuét trang thiét bi y té khac dé san xuat chinh san
phém d6. Hd so, thu tuc nhap khau cac hoat chat co tac dung duoc ly dé san xuét
trang thiét bi y t& dugc thyuc hién theo quy dinh phap luat vé duoc.”
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39. Piéu 68 dugc stra doi nhu sau:

a) Khoan 5 dugc sira d6i nhu sau:

“a) Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té thudc loai B, C, D da duoc cip
trong nim 2018 hét han hiéu luc vao ngay 31 thang 12 nam 2018 va cac gidy phép
nhap khau dugc cép trong ndm 2019 cé gid tri dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019,
trir truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 va diém d khoan nay;

Dbi v6i cac gidy phép nhap khau sinh phdm chan doan in vitro da dugc cip
trong nam 2018, 2019: C6 gia tri dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 va khong han
ché vé sb luong nhap khau. Co quan hai quan khong thyc hién viéc kiém soét s6
luong nhap khau d6i voi trudng hop nay;

T6 chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém bao dam cac
gidy to quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh nay ludn cé hiéu luc trong
thoi gian gidy phép nhap khau con gia tri. Truong hop khong tiép tuc thuc hién
viéc duy tri hiéu lyc clia cac gidy to trén, t6 chuc, c4 nhan kinh doanh trang thiét bi
y té phai c6 trach nhiém thong bao vé Bo Y té dé thuc hién viéc thu hoi gidy phép
nhap khau da cap theo quy dinh.

b) Di véi trang thiét bi y té thudc loai A d3 c6 phiéu tiép nhan hd so cong bd
tiéu chuan ap dung do S¢' Y té cip duoc nhap khau theo nhu ciu, khong han ché sd
luong ma khong can van ban xac nhan 14 trang thiét bi y té cia Bo Y té khi thyc
hién thu tuc thong quan;

Dbi v6i trang thiét bi y té khong thudc danh muc phai cip gidy phép nhap khau
va d3 c6 ban phan loai 1a trang thiét bi y té thudc loai B, C, D do t6 chirc phan loai
dugc B Y té cong bd thong tin trén cong thong tin dién tir dugc tiép tuc nhap
khau dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 theo nhu cau, khong han ché sb luong
ma khong can vian ban xac nhan 1a trang thiét bi y té ctia Bo Y té khi thyc hién thu
tuc thong quan.

¢) Trang thiét bi y té 1a sinh phadm chan doan in vitro di dugc cap gidy dang ky
luu hanh theo quy dinh cta Luat dugc nim 2005 va cac vin ban huéng dan thi
hanh Luat nay thi gia tri st dung cua s6 luu hanh di duoc cép 6 hiéu luc dén hét
thoi gian ghi trén gidy ding ky luu hanh. Riéng ddi voi cac sb dang ky luu hanh
sinh pham chan doan in vitro hét hiéu luc sau ngy 01 thang 01 ndm 2019 va trude
ngay 31 thang 12 nam 2019 thi duoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12
nam 2019;
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Trang thiét bi y té 1 sinh pham chan doan in vitro da ndp ho so dang ky luu
hanh theo quy dinh cua Luat dugc 2005 trudc ngay 01 thang 01 nam 2019 duoc
giai quyét theo quy dinh cua Luat duoc 2005;

Trang thiét bi y té 1 sinh pham chan doan in vitro nhap khau ndp hd so trong
giai doan tir ngay 01 thang 01 ndm 2019 dén hét ngay 31 thang 12 niam 2019 dugc
cap gidy phép nhap khau theo quy dinh cua Luat dugc nam 2005 va c6 hiéu luc
dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019;

Bit dau tiép nhan hd so va cip sb dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té
chan do4n in vitro san xuit trong nudc tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Hoéa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
va y té chi c6 mot muc dich 13 khtr khuan trang thiét bi y té da duoc cap gidy ching
nhan luu hanh néu hét hiéu lyc sau ngdy 01 thang 7 ndm 2016 va trudc ngay 01
thang 01 ndm 2019 thi tiép tuc duoc st dung gidy chimg nhan luu hanh d6 dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2019;

Bit dau tiép nhan ho so va cap sé diang ky luu hanh d6i véi héa chat, ché pham
diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té chi c6 mot muc
dich 13 khtr khuan trang thiét bi y té tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Trang thiét bi y té san xuat trong nudc di duoc cap gidy ching nhan dang
ky luu hanh thi gia tri sir dung cua s6 luu hanh d3 duoc cép 6 hiéu lyc dén hét
thoi gian ghi trén gidy ding ky luu hanh. Riéng ddi véi cac gidy chimg nhan ding
ky luu hanh hét hiéu luc sau ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu luc va trudc ngay 31
thang 12 nam 2019 thi dugc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2019.”

b) Khoan 6 dugc sira di nhu sau:

“6. Bat du tiép nhan hd so cong bd tiéu chuan ap dung cac trang thiét bi y té
thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép nhan hd so cong bd
tiéu chuan ap dung c6 hi¢u luc ké tir 01 thang 7 nam 2017; bat dau tiép nhan ho so
dang ky luu hanh céac trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7
nam 2017 va sb luu hanh trang thiét bi y té c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01
nam 2020, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢, d khoan 5 Diéu nay.”

¢) B6 sung khoan 8 nhu sau:

“8. T6 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té c6 trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phan loai trang thiét bj y t& da ban hanh trudc ngay 31
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thang 12 nam 2018 trén cong thong tin dién tir cua BO Y té trudc ngay 01 thang 4
nam 2019.

Céc gidy to chimg minh két qua phén loai theo hinh thirc thira nhan da ndp hod
so cho co quan quéan Iy trude ngay 31 thang 12 nam 2018 dugc tiép tuc sir dung dé
dang ky luu hanh trang thiét bi y té dbi véi ho so d6.”

d) B6 sung khoan 9 nhu sau:

“9. Tét ca cac ching nhan da qua dao tao vé phén loai trang thiét bi y té duoc
cap trude ngay 31 thang 12 nam 2018 chi ¢6 hiéu luc 1a 03 nim ké tir ngay ky.”

d) B6 sung khoan 10 nhu sau:

“10. Chu s6 hitu s6 luu hanh phai thyc hién viéc ra soat két qua phan loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 4 Nghi dinh ndy va bdo cdo BY Y té
trude ngay 01 thang 7 nam 2019.

Truong hop két qua ra soat cé su thay doi vé mic do riii ro thi chi so hitu s6
luu hanh c6 trach nhi€ém thuc hién lai thu tuc dang ky luu hanh theo mirc do rui ro
moi. Trang thiét bi y té nhap khau di dugc théng quan va trang thiét bi y té san
xut trong nude di xuit xuong trude ngay 31 thang 12 nim 2020 thude trudng hop
quy dinh tai khoan nay duoc luu hanh dén hét thoi gian sir dung ctia san pham.”

e) B6 sung khoan 11 nhu sau:

“11. Hb so ky thudt chung ASEAN (CSDT) duoc ap dung thuc hién ké tur
ngay 01 thang 7 nim 2020. Ké tir ngay 01 thang 07 nam 2020, cic co sé dé nghi
cap s6 luu hanh khong phai cung cép cac gidy to quy dinh tai diém g, i, m khoan 1
Piéu 26 ctia Nghi dinh nay.”

g) B6 sung khoan 12 nhu sau:

“12. Céc co so san xudt khi y té phai hoan thanh viéc 4p dung hé thong quan ly
chét luong ISO 9001 hoic twong duong ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2020. Bo
truong BO Y té quy dinh cu thé viéc quan 1y chit lugng khi y té.”

h) B6 sung khoan 13 nhu sau:

“13. Vat liéu, phan mém (software), phu kién va khi y té khong phai thyc hién
dang ky luu hanh, cap phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu Iwc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh tir ngay ky ban hanh.
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2. Bai bo cac quy dinh sau ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ké tir ngay Nghi
dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh:

a) Khoan 2 Diéu 12;

b) Piém b khoan 2 Piéu 15;

c) MaAu sb 10 Phy lyc I;

d) Mau sb 11 Phu lyc I;

d) Mau s6 08 Phy luc IV.

Piéu 3. Trach nhiém t6 chirc thwe hién

1. Bo truéng BO Y té ¢6 trach nhiém hudng dan, t6 chic va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Céac Bo truong, Thu truong co quan ngang B, Thu truéng co quan thude
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudéc Trung wong va
cac co quan, to churc, cad nhan lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. QHiNH PHU
THU TUONG

Nguyén Xuén Phiic
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Phu lucl

MAU VAN BAN CONG BO PANG KY, PE NGHI CAP PHEP,
PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phi)

Mau s6 01 | Van ban cong bb du diéu kién phan loai trang thiét bj y té
M3u s6 02 | Van ban cong bd du diéu kién san xut trang thiét bi y té
x  z Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc
Mau s6 03 .
loai A
Mau s6 04 | Van ban dé nghi cp méi s6 luu hanh trang thiét bi y té
M3u s6 06 | Van ban dé nghi gia han sb luu hanh trang thiét bi y té
M3u s6 07 | Van ban cong bb du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Mau s 12 | Van ban dé nghi cip gidy ching nhan luu hanh tu do
x £ Vin ban dé nghi nhap khau trang thiét bi y té co chat ma tay va
Mau so 13 A Z
tién chat
x £ Vin ban dé nghi nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té
Mau so 14 Lz . z
c6 chat ma tly va tién chat
5z Vin ban dé nghi xuét khau trang thiét bi y té c6 chat ma tay va
Mau so 15 Y Z
tién chat
x Vin ban dé nghi xuat khau nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té
Mauso 16 .z T z
c6 chat ma thy va tién chat
5z Vin ban d& nghi cAp méi ching chi hanh nghé phén loai trang
Mauso 17 AL A
thiét b1 y té
Miu 56 18 Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong chimg chi hanh nghé
au so : PN
phan loai trang thiét b1 y té
x  Z Vin ban dé nghi diéu chinh thong tin trong phiéu tiép nhan ho so
Mau so0 19 . 2 oan 4k qea n . Y
cong bo du dicu kién phan loai trang thiét bi y té
« Vin ban d& nghi diéu chinh théng tin trong phiéu tiép nhan hd so
Mau s6 20 R L oar aex o1 en Z K. Lk
cong bo du dicu kién san xuat trang thict b1 y té
« Vin ban d& nghi diéu chinh théng tin trong phiéu tiép nhan hd so
Mau s6 21

cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
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MAu s6 01

TEN CO SO PHAN LOAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

SOt ! ngay... thang........ nam 20...

~ VAN BAN CONG BO ,
Du dieu kién phan loai trang thiét bj y te

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. TEN CO SO PhAN L0QL: ..ieviiiiiiieiie ettt et
M sb thué hodc Sb gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......cccevveeveeennee.
DA CHEI <.ttt
Dién thoai:.......cocoeviiniiiii, Fax: oo
Email:......c.coooviiiiiiiiiee WebSite (U COY: e
2. Nguoi dai dién trude phép ludt cta co so:’

5 (ORI 1<) 1 SR UUUPSPRRUTPIP
S6 CMND/HO6 chiéu/can cudc cong dan:............. ngay cap:......... noi cap:.........
bié¢n thoai di dong:.........cceeeennnenene. Email: ..cooooiiiiii
3. Nguoi dang ky thuc hién phan loai:

el 5 (O T £ USRS
S6 CMND/HO chiéu/can cudc cong dan.............. Ngay cap:......... noi cap:........
S6 chimg chi hanh nghé phan loai:...>../BYT-CCHNPL, ngay cap .....................
Pham vi thuc hi€n phan 10@1: ........ooooviiiiiiiieeee s e e
= HO VA TN oot
S6 CMND/HO chiéu/can cudc cong dan.............. Ngay cap:......... noi cap:........
S6 chimg chi hanh nghé phan loai:...>../BYT-CCHNPL, ngay cap .....................
Pham vi thuc hi€n phan 10a1: ......coooviiiiiiiee e e e aee e

! Pia danh.

? Ghi theo dia chi trén gidy dang ky doanh nghiép.

* La ngudi dugc ghi trén gidy déng ky kinh doanh hop 1¢ hodc ngudi dugc nguoi dai dién truée phap
luat cua Cong ty uy quyeén.

‘La nguoi du diéu kién quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh 36.

> La s6 chimg chi hanh nghé phan loai di duoc BO Y té cap.

% Trang thiét bi y té chin doan In vitro hodc khong phai Trang thiét bi y té chin doan In vitro hodc
khai c4 hai.
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Sau khi nghién ctru Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té, chung t6i dang ky du diéu kién phan loai
trang thiét bi y té va giri kém theo vin ban nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1 | Ban ké khai nhan su
Chung chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té

3 | Gidy ching nhan dang ky kinh doanh/gidy chimg nhan dau tu

Co so dang ky du diéu kién phan loai trang thiét bi y t& cam két:

1. Cung cap day du thanh phan hd so va nodi dung thong tin ding ky 1a chinh
xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co so
xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té theo dung quy dinh cta
phap ludt va hoan toan chiu trach nhi¢m vé két qua phan loai do co s& thyuc hién.

3. Thyc hién ngay viéc diéu chinh thong tin trén phiéu tiép nhan hd so cong bd
du diéu kién phan loai (Vu Trang thiét bi va cong trinh y t€) khi c6 mot trong cac
thay doi lién quan dén ho so dang ky.

Nguoi dai dién hgp phap cia co' s6
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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MAu s6 02

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

SO, ! ngay... thang........ nam 20...

_ VAN BAN CONG BO ,
D dieu kién san xuat trang thiet bi y te

Dia Chi CO SG SAN XUAL: cvveveveeeeeee s oo
bién thoai: ........coovvvviie. Fax: (oo
Email:......cccooovviiiiiiiiiie WebSite (U COY: e
2. Nguoi dai dién hop phap clia co s san xuét:

| Lo TZ TR 1<) o SRR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu:....... ngay cap:......... NOT CAP: .o
Dién thoai ¢d dinh:....o.oeeeeeeeeeeeeeean, bi¢n thoai di dOng: .......oeeevvveiiiiieiee,
3. Nguoi phu trach chuyén mon cua co so san xuat:

| Lo Z TR 1< o SRR
S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu:....... ngay cap:......... NOT CAP: .o
Trinh dQ ChUYEN MON:.....cccviiiiiieiie e e
Thoi gian cong tac trong linh vuc trang thiét bi y t&: .....o.oovoveeveieeeeeeeeeeeeen,
4. Céc trang thiét bi y t& do co so san xuat:

) . Quy mb dy kién
STT Tén trang thiét bi y té (san phém/nim)
1
2

' Pja danh

286 Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong noi co s¢ san xuat dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan dang ky kinh doanh

* Néu trung véi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai tru s6”
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Cong b co s& dit diéu kién san xuit trang thiét bi y té
Hb so kém theo gdm:

1 | Ban ké khai nhan su

Van ban phan cong, bd nhi¢m ngudi phu trach chuyén mon cua co s¢ san
xuat

Vin bang, chimg chi ddo tao vé k¥ thuat thiét bi y té hodc quan 1y thiét bi y
té cua nguoi phu trach chuyén mon

Ban xac nhan thoi gian cong tac cua nguoi phu trach chuyén mon

5 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhap, ton kho, str dung nguyén li¢u
6 | la chat ma tiy va tién chat qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té co
chira chat ma tay va tién chit va kho bao quan

Co s& cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin céng bd 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu c¢o6 su gia mao, khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé
bi xur Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong bd trong qua trinh hoat dong cia
CO SO.

3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so
cong bo.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
(Ky ten, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodac chir ky so
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Miu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO L. ongay.. thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh gtri.............. e

1. TN CO SO CONE DOt oo e s seeene
Mi s6 thué hodc Sb gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: ............ccccoevvennee.
A CRE e ettt enene
Pién thoai ¢d dinh:..o.eveveeeeeeeeeeeen Fax: o
Bl ottt et
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
|3 (O 2 IR 1<) s ARSI
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu:....... ngay cap:......... NOT CAP: e
Pién thoai ¢d dinh: .ooveveveveeeeeereen bién thoai di dOng: .......ooevvvvveeiieiiee,
3. Trang thiét bi y té thuoc loai A:
TEN traNG thiBt DI ¥ 18- et
Chung 1021/MA SAN PRAIL: .........ovveeeeeeeeee oo
Quy CACH AONE ZOT (NEU CO): et
TEN CO SO SAN XUAL: ...vovoeeeieeeee e
Dia Chi CO SO SAN XUAL: vt e s e e eeseeeeseseeeeeeens
TIEU CHUAN AP AUINE: ..ottt
4. Thong tin vé chi so hitu trang thiét bi y té:
TN ChUL SO MU ..t e e et e e e tr e e e etaeeeesnneeens
Di1a chi Chll SO NTIU: .o
5. Thong tin vé co sd bao hanh:
TN CO SOttt ettt e e e sbttee ceeeabbeeeeeeabraeeeeeanreeeeeeaas
DA Chc e e
Pién thoai ¢d dinh:..o.veeeeeeeeeeeeeeean bién thoai di dOng: .......ooeevveeeiiieiie,

'Pia dal}h )
*S6'Y té tinh, thanh ph trye thudc Trung wong noi co s& dat tru so
? Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh
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Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té thudc loai A

Hb so kém theo gdm:

1 | Ban phén loai trang thiét bi y té

2 | Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té
3 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong

4 | Gidy Uiy quyén ciia cha sé hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

6 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té

7 | Ban tiéu chuin ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
8 | Gidy chtng nhan hop chuan

9 | Tai liéu huéng dan str dung ctia trang thiét bi y té

10 | Mau nhin trang thiét bi y té

11 | Gidy chting nhan luu hanh ty do

Co s& cong bd tiéu chuin 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 su gid mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhi€ém va sé€

bi xtr Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng va Iuu hanh trang thiét bi y té theo dng hd so da cong bd.
3. Thong bao cho S& Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén ho so

cong bo.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hoac chir ky so
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Mau s6 04
TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
SO ! ongay... thang........ nam 20...
VAN BAN PE NGHI

Cép m6i s6 luu hanh trang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
|3 (O 2 IR 1) s AR

Pién thoai ¢d dinh: ... bién thoai di dOng: .......ooeevveeeiiieiiee,
3. Trang thiét bi y té dang ky luu hanh:

TBI CO SO SAN XUAL: ..ot ee e eet e eeeee e e e e eeeeee e eeeeeseseeeeeseeeeeeeeseees
D ChI CO SG SAN XUAL: 1+ e oo ve e s s s s s e e e esesesesesesesesens
4. Thong tin vé chi so hitu trang thiét bi y té:

TEN CHUL SO NITUL .o e e e e
Di1a chi Chll SO NTIU: .o
5. Thong tin vé co sd bao hanh:

" Pia danh ’
* Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh
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Ho so kém theo gom:

1 | Ban phan loai trang thiét bi y té

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

3 | Gidy iy quyén cta chu s hitu trang thiét b y té

4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Gidy chtng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t& nhap khau

6 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

7 | Tai liéu mo ta tinh ning k¥ thuat cia trang thiét bj y té

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té

9 Ban tom tat dir liéuqthfr lam sang dbi voi trang thiét bi y té thudc loai C, D
c6 xam nhdp co thé nguoi

10 Gidy chimg nh4n kiém dinh d6i véi trang thiét bi y té chan doan in vitro
thuoc loai C, D

11 | MAu nhén trang thiét bi y té

12 | Gidy chimg nhan hop quy

13 | Quyét dinh phé duyét mau

14 | Phiéu tiép nhan ho so cong b du diéu kién san xuat

15 | Bao céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoc cap s luu hanh

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:
1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh la chinh xac, hgp phap va theo dung
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh cua phép luat.
2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so dang ky
luu hanh.
3. Thong bao cho BO Y té néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so
dang ky.

Nguoi dai dién hgp phap cia co' s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdan bang ddu hodac chir ky so
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Mau s6 06
TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO L. ngay.. thang........ nam 20

~ VANBANDENGHI '
Gia han so dang ky luu hanh trang thiét bi y te

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

TEN CO SO AANG KY 2 oot ettt ee e ssaeebeessaeessaeeneeens
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .........oocooeeveveeeeeeveennne
DA e e e e e e e e e
Dé nghj duoc gia han sb dang ky luu hanh trang thiét bi y té:

S6 1ut hANN A8 GUOC CAP: ..o
NEAY CAP: oo, Thoi han hi€u Iuc:.....ccvveeieeieeee e,
Ngay gia han 1an i, Thoti han hi€u IUcC: ...,
Ngéy gia han 140 2 Thoti han hi€u TUC:......ooooiiiiiie e,

Ho so kém theo gom:

Gidy chung nhan dang ky luu hanh d3 duoc cap

Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chit lugng

Gidy uy quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té

Gidy ching nhan lwu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau
Hb so k§ thuat chung ASEAN
Bio c4o két qua hoat dong kinh doanh

NN | B |WIN |~

Co s6 dang ky lwu hanh trang thiét b y té cam két:

1. N6i dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c6 su gid mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€m va sé
bi xtr Iy theo quy dinh cua phép luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so dang ky luu
hanh.

3. Thong bao cho B6 Y té néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén ho so diang ky.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so

" Pia danh ’
* Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh



60 CONG BAO/S6 37 + 38/Ngay 11-01-2019

Mau s6 07
TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO L. ongay.. thang........ nam 20...
VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién mua ban trang thiét biy té
Kinh gui.............. TR

| S 1 B o T RSP R
VA SO THUG: ..ot
DEA CRE e ettt eeeene
Van phong giao dich (NEU COY:...vvuveeeeeeeeeeeeeeeeeee e
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
| Lo TZ TR £S5 o SRR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu:....... ngay cap:......... NOT CAP: oo
Pién thoai ¢d dinh: «o.oeveveeeeeeeeeeenn bién thoai di dOng: .......oeveevveeeiiieiiee,
3. Can b0 ky thuat cua co sé mua ban*:
|3 Lo TZ TR 1< o SRR
S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu:....... ngay cap:......... NOT CAP: oo
Trinh dQ ChUYEN MON:.....ccciiiiiiiiiie e e e

4. Danh muc trang thiét bi y té do co sé thyc hién mua ban:

...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................

' Pja danh

2So' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong noi co sé dit tru so
3 Ghi theo dja chi trén gidy ching nhan diang ky kinh doanh

* Ké khai cu thé theo s6 ngudi hién c6
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Cong b6 dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Hb so kém theo gom:

Ban ké khai nhan su

2 | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

Hb so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té

4 Gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly qua trinh Xuat,
nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat

Co s& cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh.
Neéu c6 su gida mao, khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€
b1 xtr Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh cua
phép luat.

3. Thong bao cho S¢' Y té.... ..... néu c¢6 mot trong cac thay doi lién quan dén hod
so cong bo.

Ngudi dai dién hep phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang dau hodc chir ky so

> Tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co so san xuét dat tru s
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MAiu s6 18

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong chirng chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y te

1. Chimg chi hanh nghé phén loai da duoc cip sb:.................. /BYT-CCHNPL.

2. Thong tin da dang ky:

- Ho va tén ngudi thuc hi€n phan 10@i: .......cc.ooeveiiieeiieceeeeee e
- S6 CMND/cin cude cong dan/ho chiéu:..., ngay cap..., N0i CAP .....vevvereeneens
- Pham vi thyc hi€n phan 101 .......coovviiiiiiiiiecieccceee e
- S6 chtrng nhan dd qua dao tao:..........cceu........ , TUGAY CAP cveeeeeeeeeeeee e,
Pé nghij dwoc diéu chinh:

3. NOi dung Xin dieu CHINN: ....ovveeeeeeeeeeeeeeee e, 2
4. Ly do Xin iU CHINN: .....ovveeeeeeeeeeeeeeeee e
5. Thong tin can cap nhat:

- Ho va tén ngudi thuc hi€n phan 10@i: .......cceoeveiiieiiiiecee e

T6i cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;
_ Chiu trach nhiém tru6c phép ludt vé tinh chinh xac cta ndi dung ho so dé nghi
diéu chinh nay.
To1 xin tran trong cdm on!

Nguoi dé nghi diéu chinh
(Ky tén,ghi ho tén day du)

! Pia danh.
? Khai ndi dung can diéu chinh: Tén, s6 ching minh nhan dén, cin cude cong dan, ho chiéu.
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Maiu s6 19

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

...... L., ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong phi€u ti€p nhin ho so cong bo du dieu kién
phan loai trang thiét bi y te
Kinh gti: Bo Y té

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té da

2. Thong tin da dang ky:

TEN CO SO PhAN LOQT:...ccuviieeiieiiecieeeeeee e e e
8 D F: 1 ¢l 0 RPN
a) Ho va tén nguoi ngudi dai dién trude phap luat:

- S6 CMND/H9 chiéu/cin cudc cong dan:...... Ngay cap:.... n0i CAp: .................
b) Ho va tén nguodi thuc hi€n phan 10a1: ......ccoevevieiciieiiiiceeeeecee e,
- S6 CMND/H9 chiéu/cin cudc cong dan:...... Ngay cap:.... n0i CAp: ...ooecee.....
- Loai trang thiét bi y té ding ky thuc hién phan 108i:..........cevveveeeeeeeeeeeereees
- Chimg chi hanh nghé phén loai s6:.../BYT - CCHNPL, ngay..../..../....

Pé nghi dwoc diéu chinh:

3. NOi dung Xin dieu CHINN: .....ovveeeeeeeeee e
4. Ly do Xin dH8U CHINN: .....eveeeeeeeee e
5. Thong tin can cap nhat:

TEN CO SO PhAN LOQT:...ccueiieeiieiiecieeeeee e e e
8 D T 1 ¢l 1 TR
a) Ho va tén nguoi ngudi dai dién trude phap lut:........ccoeeeiieieciiiiieeeeeee,
- S6 CMND/H9 chiéu/cin cudc cong dan:........ ngay cap:.......... noi cap: ..........

! Pia danh.
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b) Ho va tén nguodi thuc hi€n phan 10a1: ......ccoeevvieiiiiiiiiieieeeeeeeee e,

- S6 CMND/HO chiéu/can cudc cong dan:...... Ngay cép:......... N0i CAP: w.vere.

Co s6 xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua noi dung ho so dé nghi
di€u chinh nay.

To1 xin tran trong cadm on!
Ngwoi dai dién hop phap caa co sé

(K tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdac nhan bang ddu hodc chir ky so
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MAu s6 20

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong phi€u ti€p nhin ho so cong bo du di€u kién san xuat
trang thiét bi y té

Kinh giri: S&' Y té
1. Phiéu tiép nhin ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y t& da
dugc cap so:.......... Ngay cap..........

2. Thong tin da dang ky:
T8N CO ST CONE DOt
8 D 1 F: 1 ¢l 1 TR RRRRRRRRRRRRRRIN
SO dien thoai [N NE: ....veveieeieecii st
Nguoi phu trach chuyén mon cia co SO SAN XUAL: ..........oevveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneean.
Pé nghi duoc diéu chinh:
3. NOi dung Xin dieu CHINN: .....ovveeeeeeeeeeee et
4. Ly do Xin i8I CHINN: .....eeeeeeeeee e
5. Thong tin can cap nhat:
T8N CO ST CONE DO
8 D F: 1 ¢l 0 RPN
SO dien thoai [N NE: ....veeeieeieecii s
Nguoi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: .........coevveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeae.
Co s6 xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

‘ Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua noi dung ho so dé nghi

diéu chinh nay.
T61 xin tran trong cam on!
Nguoi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén,ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdan bang ddu hodac chir ky so

! Pia danh.
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MAu s6 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Thong tin trong phiéu tiép nhan ho so cong bo du dieu kién mua ban trang
thiét bj y té

Kinh giri: S&' Y té
1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té da

2. Thong tin da dang ky:

TN CO ST CONE DO et

8 D T 1 ¢l 1 PRSPPI

SO dien thoai AN NE: ...vvvevereeieeeicee s

Ngudi dai dién hgp phap ClU CO SO ..vviiiiiiieeiieeeee e e

Céan bd k¥ thudt clla co SO MUA DAN: ....ccueiiiiieeiieeiiececee e

Pé nghij dwoc diéu chinh:

3. NOi dung Xin dieu ChINN: .....o.veeeeeeeeeeeeee e

4. Ly do Xin iU CHINN: .....ovveeeeeeee e

5. Thong tin can cap nhat:

TN CO ST CONE DO

8 D T 1 o] 1 TR RRRRRRRRRRRRRRRRRRRRN

SO dien thoai AN NE: ...vvveverreirei s

Nguoi dai dién hop phap clla CO SO: ..uviiiiiiiiieeiiece et

Can bo k¥ thudt clia coO SO MU DAN: ......oeiiiiiiiieiie e

Co s6 xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;

Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac ctia ndi dung ho so dé nghi
diéu chinh nay.

T61 xin tran trong cam on!

Ngwoi dai dién hgp phap caa co s&

(K tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdac nhdan bang dau hodac chir ky so

! Pia danh.
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Phu luc IV

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO, GIAY CHUNG NHAN PANG KY

LUU HANH, CHUNG CHI HANH NGHE
(Kem theo Nghi dinh so 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau s6 01

Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét

biyté
x 2 Phiéu tiép nhan hd so céng bd du diu kién san xuét trang thiét
Miusd02 |, o P 8 ; S
biy té
x 2 Phiéu tiép nhan hd so cong b tiéu chudn ap dung cia trang thiét
Mausd 03 |, P A s pEung s
bi y té thude loai A
Mau s6 04 | Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cap s6 luu hanh trang thiét bi y té
x 2 Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét
MAusd 05 |, . e DI ° ' ©
biy té
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cip phép nhap khau/xuit khau
Mau s6 06 | trang thiét bi y té/nguyén lidu san xuat trang thiét bi y t& c6 chta

chit ma tiy va tién chat

Mau s6 10

Mau ching chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té

Mau s 11

M3u diéu chinh thong tin chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té

Mau sb 12

Mau gidy chimg nhan luu hanh ty do

Mau sb 13

Phiéu tiép nhan diéu chinh thong tin hd so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y té

Mau sb 14

Phiéu tiép nhéan diéu chinh hd so cong bd du didu kién san xuat
trang thiét bi y té

Mau s 15

Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong bd du diéu kién mua ban
trang thiét bi y té
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MAu sb 01
BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sb:......... /BYT-PCBPL Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo du dieéu kién phan loai trang thiet bi y te

1. TE€N CO SO PhAN 10@1:.....uviiieiiieceiiie ettt eae e e aee e
1A Chi: o
- Pién thoai:....ccccvvvvviiiiiiiiiiiinn, FaX: oo

2. Nguoi dai dién trudc phép ludt cia co so:

= HO VA TCI et e e e —————
- S6 CMND/H§ chiéu/Can cudc cong dan.............. ngay cap:......... noi cap: .....
- bién thoai di dong:..........cccvveennenene. Email: c.ccoovvveeiiiiiiiii e

3. Nguoi du diéu kién phan loai:
a) Nguoi 1:

= HO VA TEIIL oot e e ————
- S6 CMND/H9 chiéu/Can cudc cong dan.............. ngay cap:......... noi cap: .....
- Loai trang thiét bi y té ding ky thuc hién phan 108i:..........coeeveeeeveeeeeeeereens
- S6 chtrng chi hanh nghé phan loai:...../BYT — CCHNPL, ngdy..../..../.....

b) Nguoi 2:

SHO VAN oo
- S6 CMND/Ho chiéu/Can cudc cong dan.............. ngay cap:......... noi cap: .....
- Loai trang thiét bi y té ding ky thuc hién phan 10ai:..........coveveeeeeeeeeeeereeeans
- S6 chtng chi hanh nghé phan loai:...../BYT - CCHNPL ngay..../..../...

...............................................................................................................................

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro churc danh, ho va tén)
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Mau s6 02
SOY TE..."... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phic
SO, ., ngay.... thang.... nam 20......
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bd di diéu kién san xuit trang thiét bj y té

1. TN CO ST SAN XUAL: .....eoveveeeceeeeeeeeseeee s es s sees e
2. D18 CRi e et
3. Dién thoai:...cccceeviiiiiiieeiiieieee Fax: .o
4. S6 vin ban dé nghi cla o ST ...vevveceeeeeeeeeenne.. NZAY: cvvveeerveeeeireeesiereeenneeeens
5. Tén trang thiét bi y té co sé cong bd san xuat:

...............................................................................................................................

6. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bo du di€u kién san xuat

2 | Ban ké khai nhan su

Vién ban phan cong, bé nhi€ém ngudi phu trach chuyén mon cta co sé
san xuat

4 | Ban xac nhan thoi gian cong tac

Vin bang, chung chi dao tao vé k¥ thuat thiét bi y té hodc quan 1y
thiét bi y té ctia nguoi phu trach chuyén moén

6 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong

Hé thong theo ddi quan ly qua trinh Xuét, nhap, ton kho, str dung
7 | nguyén liéu la chat ma tiy va tién chat, qua trinh xudt, nhap, t6n kho
trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat va kho bao quan

N O A

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chuc danh, ho va tén)

'S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong noi co sd san xuét dat tru s
? Pja danh
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Maiu s6 03

SOYTE.. ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

] O ., ngay.... thang.... nam 20...

‘ , PHIEU TIEP NHAN ,
Ho6 so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

1. TN CO SO CONE DO: oot
R D 1T W o] 1§ SRS

4. Trang thiét bi y té thudc loai A:
TEN trang thidt DI Y 1 ... ..eeveeeeeeeeeeeeeee oo

DA CHI CO SO SAN XUAL 1+t e e e e ee e s e eeeee e s s seeeeens
Ti€U ChUAN AP AUNE: ..ottt
5. Thong tin vé chu s& hiru trang thiét bi y té:

Dia chi Chtll SO NI oot e e e e e e e e e e eeanes
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

8D I -1 e] 1| LSRR RRRRRRRN
Pién thoai ¢d dinh: .....ovvveeeeeeeeeee. bién thoai di dOng: ......ceeevvveeiiiieeeee
7. Thanh phan hd so:

Vin ban dé nghi cong bd tiéu chuan cua trang thiét bi y té thudc loai A
Ban phan loai trang thiét bi y &

Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bj y té
Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong

Gidy Uiy quyen cuia chii s¢ hitu trang thiét bi y té

Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té

Bén tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét b y té cong bo ap dung
Gidy ching nhan hop chuan

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té

Mau nhin trang thiét b y té

Gidy chimg nhan luu hanh ty do

IEEEEEE NN NN

Y I = =] = ENT - [V} F N LT S T

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chuc danh, ho va tén)

'S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudce Trung wong noi co so cong bd dat tru s
? Pja danh
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79

MAiu s6 04

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO, Ha Ng¢i, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cap so luu hanh trang thiét bi y té

1. TEN CO SO QANG K2 c.eiiieeiiie ettt e e et eaaeeeanee s
2 O It W] 1} PR

4. H6 so dang ky luu hanh trang thiét b y té trong cac truong hop:

Hb so cip moi sé ding ky luu hanh

Hb so gia han s6 ding ky luvu hanh

HO6 so cép lai s6 dang ky

5. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban dé nghi cdp sb luu hanh []
2 | Ban phan loai trang thiét b y té []
3 | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong []
4 | Gidy ty quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té []
5 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh []
6 | Gidy chimg nhén luu hanh ty do di véi trang thiét bi y t& nhap khau []
7 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té []
8 | Tai liéu mo ta tinh ning k¥ thuat cia trang thiét bi y té []
9 | Tai liéu hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té []
10 Ban tom tat dit liéu qthfr lﬁrp sang ddi voi trang thiét bi y té thudc loai C, D []
c6 xam nhép co thé nguoi
1 Gidy chL'rpg nhan kiém dinh d6i véi trang thiét bi y t& chan doan in vitro []
thuoc loai C, D
12 | MAu nhén trang thiét bi y té []
13 | Gidy ching nhan hop quy []
14 | Quyét dinh phé duyét mau []
15 | Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuat []
16 | Bao céo két qua hoat dong kinh doanh trong thoi han duoc cap s6 luu hanh []

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)
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Mau s6 05
SOY TE...\... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SOt ... ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so’ cong bo dui diéu kién mua ban trang thiét bi y te

Tén co s& mua ban:
Dia chi:
1A CNi e —————

AW N —
w2
O~
<
¢
=
o
[N
=
(@
>
=
aQ
=
.
(@)
o
o
(@)
Q
7]
9;
=
S
<

. Thanh phan hd so:

Van ban cong bod du diéu ki¢n mua ban

2 | Ban ké khai nhan su

Vin bang, chung chi dio tao vé ky thuat trang thiét bi y té hoac
quan ly trang thiét bi y té cua cén b k¥ thuat

[]
[]
Ban xac nhan thoi gian cong tac ]
[]
[]

Gidy to chimg minh kho bao quéan, hé théng theo ddi quan 1y qua
5 | trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y t€ c6 chura chat ma tuy va
tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo churc danh, ho va tén)

'S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong noi co sd san xuét dat tru s
? Pja danh
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Miu s6 06
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
SO:eeenn. Ha Noi, ngay.... thang.... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cap phép nhap khau/xuat khéu trang thiét bi Y te/nguyen li€u
san xuit trang thiét biy té ¢6 chira chit ma tuy va tién chit

1. Tén t6 chirc, cé nhan nhap KhAWXUAL KRAU: oo,
2. Mi s6 thué hogc CMND/Dinh danh/HQ chi€u: ......c.curvemrevreoeriecererieeenne.
3. S6 vin ban dé nghi ctia to chtc, c4 nhan............... ngay

..................................

4. Trang thiét bi y té/nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira chat ma
tuy va tién chat dé nghi nhap khau/xuat khau:.........ccccoooveeiiiiiiiinie e,

STT Tén trang thiét bi y té/nguyén li¢u san xuat trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tiy va tién chat

1
2

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi vo churc danh, ho va tén)
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Maiu s6 10

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:..../BYT-CCHNPL . L. ongay.. thang........ nam 20...

CHUNG CHI HANHNGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BQ TRUONG BO Y TE

Cén cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 vé quén ly
trang thiét bi y t€;

Can cir Nghi dinh sO 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cua Chinh phuvé quan ly trang thiét bi y t¢;

Xét dé nghi cua Vu truong Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té - Bo Y té,

CAP CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

|3 (O Z: IR 1<) s APPSR
i Ngay thang nam Sinh: ........cccoviiiiiiiieiecee e
Anh (4x6) | CMND/H9 chiéu/can cudc cong dan:....., ngay cp..... noi cap......
Sb chimg nhéan di qua dao tao:........ S NEAY CAP: oo,
Pham vi hanh nghé:...................... e,

LANH PAO BO ,
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

' Pja danh.
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MAu s6 11

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

$6:../BYT-CCHNPL ... L ngay........ thang........ nam 20....

PIEU CHINH THONG TIN CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Céan cur Nghi dinh s0 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 vé quan ly
trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh 5O 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
phu stra d6i bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 cuia Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Xét dé nghi cia Vu trudng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - Bo Y té,

QUYET PINH:

1. Chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té dugc cap lan dau
s0:....../BYT - CCHNPL ngay..../..../....;

2. Thong tin da dang ky:

- Tén ngudi thuce hi€n phan 10al: ......ooocviiieciiieee e

3. Piéu chinh la:
- Tén ngudi thue hi€n phan 10a1: ....ooocviieeiiiieeeceeeeeee e
- S6 CMND/can cudc cOng dAn/ho Chidu: ......c..o.oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

LANH PAO BO ,
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)

! Pia danh.
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MAu sb 12

BO Y TE VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date... month... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

1. Gidy ching nhan sb:.......... /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No:............. /CFS/BYT-TB-CT

2. San pham:
Product(s):

3. Chung loai/Model:

4. Cong ty s& hitu hop phap:
Product(s) Owner:
Dia chi:
Address:

5. Cong ty san xuét:
Manufacturer:
Dia chi:
Address:

Vin ban nay 1a dé xac nhan rang cac san pham trén tuan theo cac tiéu chuin
lién quan cua Viét Nam hodc twong duong va dugc phép ban tai Viét Nam.Viéc
xuat khau san pham khong bi han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant standards

of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in Vietnam. The
exportation of the product(s) is not restricted.

Gidy chung nhan nay c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay ky.
This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO BO
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Danh muc dinh kém/Attachment

Gidy chimg nhan s6: /CFS/BYT-TB-CT, ngay....../...../.20.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date....../...../20.....
TT TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE
1
2

End of product list
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Mau s6 13
BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb:......... /DCTTHSPL Ha Néi, ngay.... thang.... nam 20...

‘ PHIEU TIEP NHAN ‘
Di€u chinh thong tin ho so cong bo du diéu kién
phan loai trang thiét bi y te

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai duoc cap lan dau

eeeeenes /BYT-PCBPL, ngay...../...../......

2. Thong tin da dang ky:

1A Chi: o
- Ho va tén ngudi dai dién trude phap Tudt:.......coeeeeiiiiiieeee e,
- S6 CMND/H9 chiéu/Can cudc cong dan........ ngay cap:...... NO1 CAP: ....eeeneeen.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
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MAu sb 14

SO Y TE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb........ Lo !, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh ho so' cong bo di diéu kién sin xuat trang thiét biy té
Diéu chinh lan.......
1. Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat duoc cap lan dau so:.....
ngay...../..../......

2. Thong tin da dang ky:
T8N CO ST COME DO et
D J ;1 e] o) SRR
SO dien thoai BN NE: w.oevveeeerciiieeee sttt
Nguoi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: .........oveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeene.
3. biéu chinh 1a:
T8N CO ST CONE DO
D J ;1 e] o) SRR
SO dien thoai N NE: ...vvveieeieecii et
Nguoi phu trach chuyén mon clia co SO SAN XUAL: ......vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeene.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

' Pja danh.
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MAiu s6 15

SOY TE...... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb:......... [oviiiviaaee !..., ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh ho so cong bé di diéu ki¢n mua ban trang thiét bi y té
Diéu chinh lan.......
1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban duoc cip 1an dau sb:.....
ngay...../..../......

2. Thong tin da dang ky:
T8N CO ST CONE DOt
D S ;I e] o) SRR
SO dien thoai [N NE: ...vvveieeieeii e
Can bo k¥ thudt clia co SO MU DAN: ......ooiiiiiiiciieeee e
3. Dicu chinh la:
T8N CO ST CONE DO
8 D T 1 ¢l 1 R RRRRRRRRRRRRRRRRRRRIN
SO dien thoai N NE: ...vvveieeiiecie s
Céan bd k¥ thudt clla co SO MUA DAN: ....ccueeeiiieeiiieiieeeeee e

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

! Pia danh.
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) ’ Phu luc V
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

TEN........ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

.., ngay..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can ct Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phu vé

quan 1y trang thiét bj y té;

~ Can ctr Nghi dinh sé.../20.../ND-C’P ngay... thang... nam 20... cia Chinh phu sira d6i
b6 sung mot so6 di€u cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua

Chinh phi1 vé quén 1y trang thiét bi y té;

Can ctr Phiéu ti€p nhan ho so cong bo du dicu ki¢n phan loai so.... do BO Y té cap

ngay...../...../20....;

Tén Ching | Hang, | Hang,
trang | loai/ma | nuwéc | nudc
thiét bi san san | chu s¢
y té pham xuit hiru

TT

Muc dich Cian cir dé | Mire dd

st dung theo | phén loai ruai ro
chi dinh ciaa mirc do duwoc
chu sé hiru rui ro phan loai

Ngudi thue hién phan loai
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

Trang thi€t bi y t¢ khong la  Trang thiét bi
trang thiét bi y t€ chan doan y té chan doan
in vitro in vitro
Noi nhdn:
-Bo Y té;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd;
- Hai quan cira khau;
- Luu: VT.

' Pja danh.

Nguoi dai dién hop phap ciaa co s&
thuc hién phén loai
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chir ky sé



90

CONG BAO/S6 37 + 38/Ngay 11-01-2019

Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIET BI Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau sb 02

Tai liéu k¥ thudt d6i véi thude thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém

soat in vitro
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MAiu s6 02

TAI LIEU KY THUAT POI VOI THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co so dang ky luu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT D& muc Noi dung
I | Tém tat chung vé trang thiét bi y té
11| Mo tat éng quan MG ta Xgio’fi :[hiéu vé ;[rang thiét bi, y té, cac muc dich,
san pham st dung két hop (n€u co)
1.2 Ll.c h S}I dua san phim ra Néu tén nude dau tién duoc cip phép va nim cip
thi truong
1.3 | Muc dich sir dung Ni%u ml:IC dicvh Sl}l’ durllg/chi: dir{h su dung du kién ghi
trén nhan hodc to hudng dan su dung
1.4 lei;?cg;uc cic nude da Liét ké cac nudc da duoc cip gidy phép va nim cip
Tinh trang cac hd so xin
L5 cap phép da ,nép nhung | Liét ké cac nuéc di ndp hd so nhung chua duoc cap
"~ | chua dugc cap phép tai | phép
cac nudc
Céc thong tin quan trong | Cung cip cac bao cdo vé phan tng bét loi di xay ra
1.6 | lién quan dén sy an toan/ | va hanh dong khic phuc da thuc hién ké tir khi san phém
hiéu qua ctia san pham duoc luu hanh trén thi trudng (trong 5 nim gan nhat).
II | Mb ta trang thiét bi y té
. . Z M6 ta nguyén 1y hoat dong va tinh nang, thong so k¥
2.1 | Mo ta trang thi€tbly € |y o cﬁi tl}r]ang tyhiét biy tég SRR
Tom tat huéng dan vé cach sir dung ciia trang thiét bi
2.2 | Huéng dan sir dung theo nhu To huéng din st dung hoic TS thong tin
ctia trang thiét bi y té
Thong tin vé nhirng truong hop khong duoc chi dinh
sit dung trang thiét bi vi 1y do an toan cho ngudi
2.3 | Chéng chi dinh bénh, vi du do tién st bénh, dic diém sinh 1y cua
ngudi bénh, vv...; theo dung ndi dung ghi trén nhan
trang thiét bi y té
Nhitng théng tin canh béo va nhitng diém can than
trong khi sir dung trang thiét bi y té, ké ca nhing
2.4 | Canh bao va than trong bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh

nhing rui ro do sir dung trang thiét bi y té; d6 c6 thé
la thong tin canh bao vé tac dung bat lgi hay str dung
sai va bién phap ngan ngura
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Thong tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén st
)5 Tac dung bét loi co thé | dung trang thiét bi y té duoc ghi nhin qua thir nghiém
T | xayra lam sang va theo doi hau mai da duoc thyc hién trude
d6 ddi véi trang thiét bi y té
26 Ph}m'ng phap thay thé | Néu cac phuong phap khac dé cung dat duwoc muc
" | (néu co) dich sir dung
Céc dic diém vé hiéu niang va thong sb k¥ thuat gom:
gi61 han phat hién, do chinh xac, d0 nhay, d§ dac
27 | Céc thong s 5 k§ thuat hiél}, do ,tin cay V?. cac ,yé'u td kh:c'lc; ,céc'théng $6 k?
thuat khac bao gom hoa hoc, vat ly, sinh hoc, tiét
trung, d6 6n dinh (han dung), bao quan, van chuyén,
dong goi
III | San xuét trang thiét biy té
3.1 | Nha san xuit NAéu Séc nhz‘% sér’l xufit tham Zgia qua trinh san xuét va
hé thong quan ly chat lugng 4ap dung
32 | D6 én dinh T?m fét ké}t qua nghién ctu va két luan vé d6 6n dinh
cua san pham
IV | Bao cao nghién ctru
41 Nghién ciru tién 1am sang | Tém tat cac két gué nghién ciru tién 1am sang va lam
© | valam sang sang cua san pham
Tai liéu tham khao cua
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang

Co so dang ky luu hanh cam két nhitng noi dung trén 1a ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hep phap cua co s6
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
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Phu luc X

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

Mau sé 01 | Bao cdo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té
B4o cao két qua kinh doanh trang thiét bi y té c6 chira chat ma
Mau s6 02 | tay va tién chat/nguyén lidu san xuat trang thiét bi y té ¢ chira
chat ma tay va tién chat
x  z B4o c4o xuit, nhap, tdn kho, str dung nguyén li¢u/trang thiét bi y
Mau s6 03 Lo, o1 x e £
té c6 chira chat ma tly va tién chat
5 z B4o cdo nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chta chit ma
Mau so 04 o L, P R v A% 2
tuy va tién chat sir dung dé€ san xuat trang thiét bi y t€ xuat khau
B4o cao xuat khau trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién
Mau s6 05 | chit/nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay
va tién chat
B4o c4o mua ban, nhap khau trang thiét bi y t& c6 chira chat ma
Mau s6 06 | tay va tién chat/nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té ¢ chura
chat ma tay va tién chat
_ Béo cdo trong truong hop that thoat, nham 14n, nguyén li¢u/tran
Mau s6 07 & truomg 1op SHyen HEHne

thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat




94 CONG BAO/S6 37 + 38/Ngay 11-01-2019

Méu s6 01
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

Chii s& hiru s6 lru hanh CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té).

Tén Chil & hitt $6 T RANR: ..o ettt
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién:...........ccoovvveeevrveennnne.
8D S - Ie] oL RO
Dién thoai:..........ooovvvvieriiinnn.. FaX e
Tén nguodi dai dién hop phap Cla CO SO:.uiiiiiiiiiiiieieeee e e
bién thoai lién hé:.........oooevvviiennnnnn. Dién thoai di dONg:......ceoevvveeiieieieeeee,

.. “Chit s6 hitu s6 heu hanh”.... bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong thoi
han dugc cap so luu hanh trang thiét bi y té nhu sau:

TT | Téntrang | Chiing S6 Hang/Nwéc | Hing/Nwée | Nam san S6 lru
thiet bj y te loai lwgng san xuat chu s¢ hiru xuat hanh

Cac nfi dung khac:

1. Cé4c 15i x4y ra trong qué trinh luu hanh:

2. Cac thay d6i trong thoi gian luu hanh:

3.Liét ké tén co so y té da s dung trang thiét bi y té:

Co sé xin bao ddm nhirng ndi dung trén la ding sy that va xin chiu trach nhiém trudc

phap luat vé cac thong tin d ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhgn bang dau hoac chir ky so

" Pia danh
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Maiu s6 07

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tuw do - Hanh phic

BAO CAO TRONG TRUONG HQP THAT THOAT, NHAM LAN
NGUYEN LIEU/TRANG THIET BI Y TE
CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh gl .ooooiiiiii,
Nguyén liéu/Tén trang £
Rp v A . £ .| SO luwgng ‘A .
R B h
pr |Hi€tbly t¢, dang bao che, Pon il £ oai | 1o qe | D" PP | Gpi cha
nong d¢/ham luwgng, quy | tinh nhim Iin xu ly
cach dong goi
.............. , ngay....... thang....... nam........
Noi nhgn: Nguwoi dai dién hgp phap ciia co s6/Nguoi dwge iy quyén
- Nhu trén; (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh dong ddau (néu co))
- B6 Cong an;

- Luu tai co so.
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Phu luc XII
MAU BIEN BAN LAM VIEC
(Kém theo Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu)

TEN CO QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:.../BB-VPHC

BIEN BAN LAM VIEC
Vé hoat dong phan loai trang thiét bi y té

Hom nay, hoi.... gio.... phut, ngdy..../..../........ S 7 | USRS

Can ctr Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 vé quan ly
trang thiét b1 y te.

Chiing tdi gom:

| 5 (T2 T 1< o ST ChUc VU .o,

O | LT | 4 USRS

2. Véi su chung kién cua:

a) HO VA tN: i Nghé nghiep:.....o.ovevveeeeeeeeen.
NOT G RICN NAY: ettt et e et esbe e et eenseeeenas
b) HO VA teN:.eeiiiiiieeeeeeee e, Nghé nghiép: c.oeeveeeeeeeeeeeeeene.
NOT G HIEN NAY: .eviiiiiiie ettt eree et e e e e e e e eae e e s aaeeeareeeenssaeesnnneas
C) HO VA teN: e, ChUC VU e
(@70 e |3 F: 3 1 USRS

Tién hanh 1ap bién ban ghi nhan sw viéc doi voi <ong (ba)/to chive> c6 tén

sau day:
<L HO VA LEN> oo (€576 15101 T
Ngay, thang, nam sinh:....../....../ ... QUOC HHCR: e,
S6 dinh danh ca nhan/CMND/HO chiéu:.....; ngdy cip:..../..../......; noi cip:........
Chtng chi hanh nghé phan loai trang thiét bj y té sb:..../BYT-CCHNPL

ngay..../..../...
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L TON B0 CHUEC ™ oo e et e e et e e et e e e e eeeeaeeeeaaseeanaseesaassesnaesennaaaees

M3 56 dOANN NERIEP: ...
S6 GCN dang ky dau tu/doanh nghiép hoic GP thanh 1ap/ding ky hoat dong: ..
Ngay cap:..../cd e S TIOT CAD. vt

Nguoi dai dién theo phap [udt:.........ccocoeveeeiieennnnne. Gi01 tinh:.......cceeeveeene.

(O] 515 (ol P | o O RRRRSN

Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai sb:............... /BYT-CBPL
ngay..../....[......

2. N6i dung sy viéc (Ghi nhan céc su viéc néu c6 dugc néu trong khoan 1, Piéu 8
Nghi dinh 36/2016/ND-CP):

...............................................................................................................................

3. Quy dinh tai khoan 1, Diéu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nam 2016 vé quan 1y trang thiét bi y t€.

4. Ca nhan/to chire ¢6 lién doi: (Pon vi thu hudng két qua phan loai trang thiét
biy t€)

5. Y kién trinh bay cua ca nhan/dai dién t6 churc bi 1ap bién ban:

8. Giay phép, ching chi hanh nghé bij tam giit, gom:

STT | Tén gidy phép, chirng S6 lwong Tinh trang Ghi chu
chi hanh nghé
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Ngoai nhirng cac gidy to néu trén, ching to6i khong tam gitt thém thir gi khac.

Dé nghi (Ca nhan/td chirc bi 14p bién ban) khong duge ban hanh két qua phan
loai trang thiét bi y té ké tir thoi diém 1ap bién ban. Sau khi c6 ¥ kién bang vin ban
ciia Bo Y té vé viéc cho phép hoat dong trd lai thi (Ca nhan/td chuc bi lap bién
ban) méi tiép tuc duogc ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té.

9. Trong thoi han.... ngay 1am viéc, ké tir ngay 14p bién ban nay, (ca4 nhan/td
chure bi 14p bién ban) phai c6 van ban bao cdo giai trinh cac ndi dung néu trén g
dén Bo Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Bién ban lap xong hoi..... gio..... phut, ngdy....../c..../c........ , gom...... t0, duoc
1ap thanh........ ban c6 ndi dung va gia tri nhu nhau; da doc lai cho nhirng nguoi co
tén néu trén cung nghe, cong nhan 1a dang va cung ky tén dudi day; giao cho (ca
nhan/dai dién t6 chirc) 01 ban, 01 ban luu hd so.

<Truong hop ca nhan/dai dién to chirc khong ky bién ban>

Ly do 0ng (ba)....c.cceeveeeiiieniiieieeeiee e c4 nhan/dai dién t6 chirc khong
KY DIEN DAN: .oeiiieiiiee et et et e e et e e e nar e e enraeeenens
CA NHAN HOAC DAI DIEN NGUOI LAP BIEN BAN
TO CHUC (Ky tén, ghi ré chirc vu, ho va tén)

(Ky tén, ghi ro ho va tén)

PAI DIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ro chirc vu, ho va tén) (Ky tén, ghi ro ho va tén)
NGUOI BI THIET HAI

(Ky tén, ghi ro ho va tén)
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