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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 169/2018/ND-CP Ha Néi, ngay 31 thang 12 niém 2018
NGHI PINH

Sira dbi, bd sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thiang 5 nim 2016 ctia Chinh pha vé quan Iy trang thiét bi y té

Cdn cir Ludt t6 chirc Chinh phit ngay 19 thang 6 ndm 2015;

Cdin ctr Ludit déu tw ngay 26 thdng 11 ndm 2014;

Xeét dé nghi ciia B truémg Bo Y té;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira doi, b sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh 56
36/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét
biy té.

Diéu 1. Sira ddi, bo sung mét sé didu cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

1. Khodn 1 Diéu 2 duoc sita d8i nhu sau:

“1. Trang thiét bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cu, vat lidu, vét tu ciy ghep,
thudc thir va chit hiéu chudn in vitro, phin mém (software) dép img ddng thdi céc
yéu cau sau day:

a) Puoc sir dung riéng 1é hay ph6i hop véi nhau theo chi dinh ciia chii sé
hitu trang thiét bi y té aé phuc vu cho con nguoi nh&m mét hodc nhidu muc dich
sau day:

- Chén doén, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va lim gidm nhe bénh tit hoic bu
dip ton thuong, chin thuong;

- Kiém tra, thay thé, didu chinh hoic hd tro gidi phiu va qua trinh sinh Iy;

- H3 tro hodc duy tri su sdng;
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- Kiém soét su thu thai;

- Khir khuln trang thiét bi y té, bao gdm ca hoa chit s dung trong quy trinh
xét nghiém;

- Cung cép thong tin cho viéc chén doan, theo d5i, didu tri thong qua bién phap
kiém tra cac mAu vat cé ngudn gbe tir co thé con ngudi.

b) Khong s dung co ché dugce ly, mién dich hoic chuyén hoa trong hodc trén
co thé ngudi hodc néu ¢6 sit dung cac co ché nay thi chi mang tinh chéat hd tro dé
dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.”

2. B6 sung khoin 6 Diéu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang thiét bi y té va nguyén liéu san Xuht trang thiét bi y té c6
chira chit ma tly va tién chit ngoai viéc phai dap img cac quy dinh tai Nghi dinh
nay con phai tudn thi cic quy dinh ctia phép luit vé phong, chong ma tay.”

3. Chuong II dugc stra dbi nhur sau:

“Chuong 11
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Di¢u 4. Loai, nguyén tic phén loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét biy té gé‘:-m 2 nhém duoc phan lam 4 loai dua trén mirc d6 rii ro
tiém 4n lién quan dén thiét ké k¥ thuit va san xuit cac trang thiét bi y té do:

a) Nhom 1 gbm trang thiét bi y té thudc loai A 1a trang thiét bi y t& c6 mirc dd
ri1 ro thap.

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

- Trang thiét bi y t& thudc loai B 14 trang thiét bi y t& c¢6 mirc d6 rii ro trung
binh thap;

- Trang thiét bi y t& thudc loai C 1a trang thiét bi y t& c6 mirc d8 riii ro trung
binh cao;

- Trang thiét bi y té thudc loai D 13 trang thiét bi y té ¢c6 murc d6 rii ro cao.

2. Nguyén thc phén loai trang thiét bi y té:

a) Viéc phan loai trang thiét bi y té phai dva trén co sé quy téc phén loai vé
muc dd ru1 Io vz‘? phéi duoc thue hién bdi co s& di cong bd di diéu kién phan loai
trang thiét b1 y té theo quy dinh ta1 Nghi dinh nay;
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b) Trang thiét bi y té chi c6 mdt muc dich st dung nhung muc dich st dung d6
c6 thé dugc phéan loai vao hai hodc nhiéu mizc dd riu ro khac nhau thi ap dung viéc
phén loai theo mirc d6 riii ro cao nhat;

c¢) Trang thiét bi y té c6 nhidu muc dich st dung vi mdi muc dich sir dung cé
murc d§ i1 ro khac nhau thi ap dung viéc phan loai theo mirc d6 riii ro cao nhét;

d) Trang thiét bi y té duoc thiét ké dé st dung két hop v6i mét trang thiét bi y
té khac thi mdi trang thiét bi y té c6 thé duoc phéan loai mirc dd rii ro riéng biét
nhung két qua phan loai phai cin cir vao mirc d9 riii ro cao nhét ciia muc dich st
dung cudi cing ctia tong thé trang thiét bi y té két hop do.

3. B trudng BO Y té quy dinh chi tiét viéc phén loai trang thiét bi y té bao
dam phi hop vdi cac didu wéc qubc té v& phan loai trang thiét bi v té ctia Hiép hoi
céc quoc gia Dong Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

Diéu 5. Co sé thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai duoc thue hién béi co s& di didu kién
theo quy dinh tai Pidu 7 Nghi dinh nay.

2. Co s¢ thuc hién phan loai phai cén cir vao dinh nghia quy dinh tai Diéu 2
Nghi dinh nay, cc nguyén tic quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cac tai liéu quy
dinh tai diém e, g, h, 1 khoan 1 Diu 26 Nghi dinh ndy va céc quy tic phin loai do
B Y té ban hanh dé thuc hién viéc phin loai trang thiét bi y té.

3. Co s& thuc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém truéc phap
luat v& két qua phan loai di véi trang thiét bi y t& ma minh d3 thwc hién phan loai.

4. Trudmg hop c6 su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét b y té gifra céc
co s& phan loai thi B6 Y té quyét dinh viéc phén loai trang thiét bi y té.

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

1. Piéu kién d6i véi ngudi dé nghi cap chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té (sau dy goi tit 1a chimg chi hinh nghé):

a) Co trinh d@0 tir dai1 hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, duoc
trd 1én;

b) C6 thoi gian cdng tac truc tiép vé trang thiét bi y té tir dG 24 thang trd 1én
trong vong 48 thang tinh dén ngay nép hd so;
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¢) B3 hoan thanh khéa dao tao vé& phan loai trang thiét bi y té theo chuong
trinh daotaociaBo Y té tal cac cosdy té da duoc cflp ma dao tao lién tuc.

2. HO so, thi tuc d nghi cip méi chimg chi hanh nghé:

a) Hb so dé nghi cip mdi chimg chi hinh nghé:

- Vin ban d& nghi cap méi chimg chi hanh nghé theo Mu s6 17 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

- Ban gbc hoic ban sao c¢6 chimg thuc vin bing tdt nghi€p trinh d6 dai hoc
chuyén nganh ki thuit hoic chuyén nganh y, duoc tré 1én. Trudng hop vin bing
do nuwdc ngoai cﬁp thi phai dugc B6 Giao duc va Pao tao cong nhan twong duong;

- Bén gdc hoic ban sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhin d3 qua dio tao vé
phén loai trang thiét bi y t& con hiéu lyc (03 nim tinh tir ngay ky);

- Hai 4nh méiu 04 cm x 06 cm duoc chup trén nén tring trong thdi gian khéng
qué 06 théng, tinh dén ngay ndp hd so;

- Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg minh nhan dan hoic cin
cude cbng din hodc hd chiéu cliia ngudi xin cip chimg chi;

- Ban gbc hodc ban sao Bin xac nhin thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc hién viéc
phén loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co s¢ khong di 24 thang thi phai cung cip Ban x4c nhan cia timg co s&
& chimg minh du thoi gian cong tic theo quy dinh tai diém b khodn 1 Diéu niy.

b) Thit tuc cap mdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so, Bd Y té phai tién hanh
tham dinh h? so,

- Truomg hop hd so hop 18; trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay tham
dinh, B4 Y té cép chimg chi hanh nghé theo MAu s6 10 quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay va c6ng khai trén cong thong tin dién tir céc thong
tin sau: chimg chi hanh nghé cta ngudi thuc hién viéc phin loai va hd so cip
chimg chi hanh nghé cta ngudi thuc hién viéc phan loal.

- Truomg hop hd so khong hop 1&:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy hoan thanh viéc thim dinh, B6 Y
té phéi c¢6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi cap chimg chi hanh nghé dé hoan
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chinh hd so. Vin bén théng bio phai ghi cu thé nhimg tai liéu cin bd sung, ndi
dung can sira dbi;

Khi nhin duoc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, ngudi dé nghi cip chimg chi
hanh nghé phai stra d6i, bd sung theo ding nhiing néi dung di duoc ghi trong vin
ban va giri ho so bd sung vé BO Y té. Sau khi tiép nhin hd so bb sung, B6 Y té tiép
tuc thuc hién viéc thim dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Trudmg hop hd so bb sung hop 16: Bé Y té thuc hién viée cip chimg chi hanh
nghé theo quy dinh tai khoan nay;

Truong hop hé so bd sung vin chwra hop 18: B6 Y té yéu cau nguol dé nghi cép
chimg chi hinh nghé tiép tuc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bd Y té ¢ vin ban théng bao sira ddi, bd
sung, ngudi d& nghi cip chimg chi hinh nghé phai ndp hé so stra d6i, bb sung theo
yéu ciu. Sau thdi han trén, ngudi dé nghi khéng stra dbi, bd sung hoic sau 03
théng ké tir ngay ndp hd so 14n dAu ma ho so bd sung khong dép tmg yéu cau thi
ho so d3 nop khong con gia tri.

3. Hb so, thi tuc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét
b1y té:

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

- Vin bin dé nghi didu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé theo Miu s6 18
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Bin gbc hodc ban sao gidy to chimg minh su thay dbi d6i vdi truong hop
thay ddi théng tin hanh chinh: tén, s6 chimg minh nhan dan hodc cin cudc cong
dan hodc hd chiéu clia ngudi thuc hién viée phan loai;

- Bén gbc hoic ban sao ¢ chimg thuc Giiy chimg nhin di qua dao tao vé
phéan loai trang thiét bi y t& d6i vdi truomg hop thay dbi pham vi hanh nghé hoic
cap nhat Giéy chimg nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té;

- Ban gbc hoidc ban sao Bin xac nhan thoi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop nguoi thuc hién viéc
phén loai trang thiét bi y té lam viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma thoi gian cong
tac tai mot co sé khong du 24 thang thi phai cung cip ban xac nhin clia img co s
8 chimg minh dt thoi gian céng téc theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.
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b) Thi tuc diéu chinh:

- Trong th&i han 10 ngay, ké tir ngay nhin duoc hd so dé nghi didu chinh, B6
Y té phai tién hanh thim dinh hé so;

- Trudong hop hd so hoplé: B0 Y té cép ching chi hanh nghé theo Mau sb 11
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cdp nhat thong tin
thay d6i trén Cdng thong tin dién tir ctia B6 Y té trong thoi han 03 ngay lam viée.

- Trudng hop hd so khong hop 18:

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy c6 bién ban thdm dinh, B§ Y té
phéi ¢6 vin ban thdng bao cho ngudi dé nghi diéu chinh dé hoan thién hd so. Vin
ban théng bao phai ghi cu thé nhitng tai liéu cin bb sung, ndi dung cin sira dbi.

Khi nhin dwoc vin ban yéu ciu hoin chinh hd so, ngudi dé nghi diéu chinh
phai sira dbi, bb sung theo ding nhitng ndi dung di dwoc ghi trong vin ban va giri
hd so bd sung vé BS Y té. Sau khi tiép nhan hd so bd sung, Bo Y té tiép tuc thuc
hién viéc thAm dinh hé so theo quy dinh tai khoén nay.

Trudng hop ho so hop 18, thi trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cé
bién ban thim dinh, B6 Y té thuc hién viéc diéu chinh chimg chi hanh nghé.

Trudng hop hd so bd sung vin chua hop 1&: Bd Y té yéu ciu ngudi dé nghi
diéu chinh tiép tuc hoan thién hd so.

Trong thoi han 60 ngiy, k& tir ngay Bd Y té ¢6 vin ban thong bao sira ddi, bd
sung, ngudi dé nghi diéu chinh phai ndp hd so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau
thoi han trén, ngudi dé nghi khéng stra ddi, bd sung hoiic sau 03 théng k& tir ngay
ndp ho so 13n ddu ma hd so bd sung khong ddp img yéu ciu thi hd so di ndp khéng
con gia tr1.

Pieu 7. Piéu kién, hd so, thi tuc cong b da diéu kién phéin loai trang thiét
bi y té

1. Piéu kién cla co s& thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té (sau diy goi
tit 13 co sé phan loai): Cé it nhét 01 ngudsi c6 chimg chi hanh nghé phan loai trang
thiét bi y té.

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

a) Vin ban céng bd di diéu kién phén loai trang thiét bi y té theo Mau sé 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 luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay, kéem theo ban géc hodc ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh
nghé clia timg ngudi thue hién phéin loai trang thiét bi y té ¢6 tén trong ban ké
khai nhén su;

¢) Ban gbc holc ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh
ctia co s& hoic gidy chimg nhén dau tu.

3. Thi tuc cong bb da diéu kién phan loai trang thiét b y té:

a) Trude khi thue hién phén loai trang thiét bi y té, co s& giri hd so cbng bd
dG diéu kién phén loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay dén
Bb Y té;

b) Khi nhan hd so dy dd, hop 18, B8 Y té cip cho co s& Phiéu tiép nhin hd so
cbng bb di diéu kién phén loai trang thiét bi y té theo Miu s6 01 quy dinh tai Phu
luc IV kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so
cong bb du didu kién phan loai trang thiét bi y té Bb Y té c6 trach nhiém cdng
khai trén cOng thong tin dién t&r clia B6 Y té cac thong tin sau: tén, dia chi, s6 dién
thoai va pham v1 cta co sé phan loai va ho so cong b6 di diéu kién phan loai trang
thiét bi y té.

4. Piéu chinh théng tin trong hd so cong b da diéu kién phan loai trang thiét
bi y té:

a) Cac truong hop duoc diéu chinh théng tin trong hd so cong bé di diéu kién
phan loai trang thiét bi y té:

- Thay db1 ngudi thuc hién phén loai trang thiét bi y té trong truong hop ngudi
thay thé c6 cung pham vi hanh nghé voi ngudol duge thay thé;

- Thay dbi thong tin hanh chinh: dia chi, sb6 dién thoai cla co s& phan loai,
thong tin vé nguoi dai dién trude phap luat cla co sé phin loai.

b) Hb so d& nghi diéu chinh thong tin trong hd so céng bé di diéu kién phan
loai trang thiét bi y té:

- Vin bén d& nghi diéu chinh theo MAu s6 19 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu 1o ndi dung thay d6i (bao gém ca
trudng hop thong béo nguoi thue hién vide phan loai khong tiép tuc 1am viéc tai co

s@ thuc hién viéc phan loai),
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- Trudng hop thay ddi ngudi phén loai: Ban gbc hodc ban sao c6 chimg thuc
chimg chi hanh nghé cla ngudi thay thé cé cing pham vi hanh nghé véi ngudi
duoc thay thé',

- Trudng hop thay dbi thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh su thay dbi
dia chi, sé dién thoai clia co s¢ phén loai; thong tin v& nguoi dai dién trude phap
luat ctia co s& phan loal.

¢) Tha tuc didu chinh:

- Sau khi nhén dugc hd so d& nghi didu chinh thong tin trong hd so cdng bo di
diéu kién phén loai trang thiét bi y té, B6 Y t& cip cho co s& Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd & diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo MAu s6 13 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

- Trong th&i gian 03 ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan didu
chinh hd so cong b6 di diéu kién phan loai, B§ Y té ¢6 trich nhiém cip nhat thong
tin thay dbi trén cdng thdng tin dién tr cia B3 Y té. Truomg hop khong chip nhin
phai c¢6 vin ban tré 101 va néu r6 ly do.

5. Co s& phan loai chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi
dd duoc B6 Y té cap Phiéu tiép nhan hd so céng bd di diéu kién phén loai trang
thiét bi y té.

6. Trong qué trinh hoat déng, co s& phan loai phai thuc hién lai thd tuc cong bd
dG diéu kién phan loai trang thiét bi y té néu c6 thay dbi ngudi thue hién phan loai
ma pham vi hanh nghé ctia ngudi d6 khong c6 trong ho so cong bd di diéu kién
phan loai trudc do.

Pié¢u 8. Tam dinh chi hoat déng phan loai

1. Cac truong hop tam dinh chi:

a) Thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té khi chua céng bd di diéu kién
thue hién viéc phan loai trang thiét bi y té;

b) St dung tai liéu khéng bio ddm tinh trung thuc, chinh xac dé cong b du
diéu kién phén loai trang thiét bi y té;

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

d) Ban hinh két qua phan loai sai lam gidm mirc d6 ri ro ctia trang thiét bi y té;
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d) Ban hanh két qua phén loai dwoc ky bdi ngudi khong cé tén trong Phiéu
tiép nhan hd so céng bd di didu kién phan loai hoic khong phai 1a ngudi dai dién
hop phap;

e) Khong thuc hién viéc khic phuc hau qua hoic co khic phuc hau qua nhung
khéng dat yéu ciu ctia co quan quan Iy,

g) Khong thuc hién viéc cong khai két qua phan loai dd ban hanh quy dinh tai
diém ¢ khoén 5 Diéu 66 va khoan 8 Pidu 68 Nghi dinh nay.

2. Thu tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiém tra néu phat hién hodc nghi ngo co s& phan loai hodc
nguoi thuc hién viéc phén loai ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoan 1 Diéu nay,
co quan kiém tra co trach nhiém 13p bién ban lam viéc theo mau quy dinh tai Phu
luc XII ban hanh kém theo Nghi dinh nay va kién nghi co quan c6 thAm quyén yéu
ciu co s phan loai, ngudi thuc hién viéc phan loai tam diung hoat dong phan loai
trang thiét bi y té, dong thoi giti bién bin vé B Y té trong thoi gian 24 gi&, ké tir
thoi diém hoan thanh bién bn,

b) Trong thoi gian 24 gio ké tir khi nhin duoc bién ban, Bd Y té cé trach
nhiém thong bao dén S& Y té, Tdng cuc Hai quan va Hii quan céc ctra khu dé tam
dimg viéc gidi quyét cac hd so lién quan dn cac trang thiét biy té c6 sir dung ban
két qua phén loai duoc ghi trong bién ban lim viéc cho dén khi c6 két ludn chinh
thirc ctia B Y té, ddng thoi B6 Y té giri viin ban dé nghi co s& phén loai gii trinh
cac no1 dung duoc ghi trong bién ban lam viéc;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc bdo cdo gidi trinh
cua co so phan loai, B6 Y té 6 trach nhiém danh gia cac n61 dung bao cao giai
trinh cla co s& phan loa;

d) Truong hop chip nhan gii trinh ctia co s& phin loai va khdng ¢6 yéu ciu
phai thuc hién bién phap khic phuc hau qua, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin
ban théng bao vé viéc chim dut tam dinh chi hoat déng phéan loai. Vin ban chim
dirt tam dinh chi hoat dong phén loai duoc gin cho co s& phan loal, S& Y té, Téng
cuc Héi quan va Héi quan cdc clra khiu va duoc ding tii cdng khai trén Cong
thong tin dién tir ciia B6 Y té;

&) Trudng hop chip nhin gii trinh cia co s& phan loai vi c6 yéu ciu phai
thuc hién bién phap khic phuc hiu qué, B6 Y t& c6 trich nhiém ban hanh vin ban
thong bao cho co s phan loai dé thuc hién viéc khic phuc hdu qui. Vin ban nay
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duoc giti cho co s& phén loai, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira
khau va dwoc ding tii cong khai trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té;

Co s phan loai b1 tam dinh chi hoat ddng phan loa1 phéi bao cao b?mg van ban
cho B Y t sau khi d3 hoan thinh viéc khic phuc hiu qua.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc bao co khic phuc cia
co s& phan loai bi tam dinh chi hoat dong phan loai, B6 Y té ban hanh vin ban
chim dit tam dinh chi hodc d& nghi tiép tuc bién phép khic phuc hiu qui hoic
thuc hién thi tuc thu hdi quy dinh tai Piéu 9 Nghi dinh ndy. Vin ban nay duoc gin
cho co sé thuc hién viéc phan loai, S& Y té, Téng cuc Hai quan va Hai quan cac
ctra khau va duoc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién ti ciia Bd Y té.

e) Trudong hop khong chip nhén gidi trinh clia co s& phan loai, B8 Y té ¢6
trach nhiém ban hanh vin ban @ nghi céc co quan tiép nhin hd so cong bd di
diéu kién phan loai thuc hién thi tuc thu hdi quy dinh tai Didu 9 va xir Iy d6i véi
trang thiét bi y té ¢6 sir dung két qui phén loai bi thu hdi quy dinh tai Digu 10
Nghi dinh nay.

Pi¢u 9. Thu hdi Phiéu tiép nhin hé so cong bs dia diéu kién phan loai
trang thiét bi y té, chimg chi hanh nghé phan loai trang thiét bi y té va két qua
phén loai trang thiét bi y té

1. Thu hoi Phiéu tiép nhin ho so cng b di diéu kién phan loai trang thiét
biy té:

a) Céc truomg hop thu hoi:

- Gi4 mao tai lidu trong hd so cong bd dd diéu kién thue hién viéc phan loai
trang thiét bi y té;

- Khong du diéu kién theo quy dinh tai khoén 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;

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

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bj y té lam gidm mirc d6 rii ro cla
trang thiét bi y té 1an thir 02 trong thoi gian 12 thang;

- Khong thuc hién viéc khic phuc hau qua hodc co khic phuc hau qua nhung
khéng dat yéu ciu ctia co quan quan ly.

b) Thi tuc thu hi:

- Trong thdi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay cé két luin vé viéc co s& phan
loai ¢6 hanh vi vi pham thudéc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a khoan
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nay, B4 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hoi Phiéu tiép nhin hd so cong
bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té, trong d6 phéi néu rd bién phap khic
phuc hiu qua (néu c6) ddng thoi hity bé thong tin clia co sé phan loai d4 bi thu hbi
Phiéu tiép nhan hd so cdng bé di didu kién phén loai trang thiét bi y té trén Cong
thong tin dién ti cia Bd Y té.

Vin béan thu hdi Phiéu tiép nhan hé so cong bb da didu kién phén loai trang
thiét bi y té duoc giti dén co s& phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai
quan céac ctra khiu va duoc diing tai cong khai trén Cdng thong tin dién ti ciia Bo
Y té;

- Sau khi nhan dugc vin bin thu hdi Phiéu tiép nhin hd so cong bd di diéu
kién phan loai trang thiét bi y té ctia B6 Y té, co s& phan loai ¢6 trach nhiém dimg
ngay hoat ddng phin loai trang thiét bi y t& va thuc hién bién phap khic phuc hiu
qua (néu cd), ddng thai phéi chiu trach nhiém gidi quyét nhimg hau qué do hanh vi
vi pham phap luét cia minh gay ra;

- Trudmg hop co s& phan loai khong chip hanh hodc chip hanh khéng diy da
c4c ndi dung tai vin ban thu hdi Phiéu tiép nhin hd so cong bb di diéu kién phan
loal trang thiét b y té, B6 Y té ¢c6 trach nhiém chuyén hd so sang cac co quan chuc
ndng khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ctia phap luit.

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

a) Céc truomg hop thu héi:

- Gia mao tai lidu trong hd so cap chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi
y e,

- Thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té khi khéng du diéu kién theo quy
dinh ta1 Nghi dinh nay;

- Thue hién viéc phin loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét b y té khi
chimg nhin d3 qua d4o tao vé phén loai trang thiét bi y té d& hét han;

- Phin loai sai lim gidm mirc d6 rii ro cda trang thiét bi y té 1an thir 02 trong
thoi gian 12 thang;

- Thue hién viéc phéan loai va ban hanh két qua phén loai khi dang bi tam dinh
chi hoat dong, bao gém ca truong hop co sé thuc hién viéc phan loai ma nguot do
dang lam viéc bj tam dinh chi ho#ic thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu
kién thuc hién viéc phan loal.
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b) Thi tuc thu hdi chimg chi hénh nghé:

- Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két ludn vé viéc ngudi thuc
hién viéc phan loai ¢6 hanh vi vi pham thudc mét trong cac truong hop quy dinh
tai diém a khoén nay, B4 Y té ¢6 trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi chimg chi
hanh nghé, trong d6 phai yéu ciu co s& phan loai noi ngudi thuc hién viéc phan
loai dang lam viéc thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham
ctia ngudi thuc hién viée phan loai gy ra (néu c6) dong thoi hiy b thong tin cia
ngudi thue hién viéc phén loai trang thiét bi y té d3 bi thu hdi chimg chi hanh nghé
trén Céng théng tin dién tr ctia B Y té.

Vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé duoc giri cho ngudi thuc hién viée phin
loai, co s& phan loai noi ngudi d6 dang 1am viée, S¢ Y té, Téng cuc Hai quan va
Hai quan céac cira khau va dugc ding tai cong khai trén Cong thong tin dién ti cda
Bb Y té,

- Sau khi nhin duoc vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé, ngudi thuc hién
viéc phan loai va co s& phan loai noi ngudi dé dang lam viée ¢o trach nhiém dimg
ngay hoat dong phén loai trang thiét bi y t& va thuc hién bién phap khic phuc hiu
qué (néu c6), ddng thoi phai chiu trich nhiém gidi quyét nhimg hiu qua do hanh vi
vl pham phép luat ctia minh gay ra;

- Tredmg hop ngudi thuc hién viéc phan loai va co s& phan loai noi nguoi do
dang lam viéc khong chap hanh hodc chap hanh khéng diy du cac ndi dung tai vin
ban thu hdi chimg chi hanh nghé, B4 Y té thuc hién thi tuc thu hdi Phiéu tiép nhan
hd so cong bé di didu kién phan loai va chuyén hé so sang cac co quan chirc nang
khéc dé tiép tuc gidi quyét theo quy dinh clia phap luit.

3. Thu hdi két qua phén loai:

a) Cac truong hop thu hoi:

-Két qua phan loai sa1 lam gidm mirc d6 rii ro cla trang thiét bi y té;

- Két qué phan loai duoc ki béi nguoi khéng 6 tén trong Phiéu tiép nhan hd
so cdng bd du diéu kién phin loai hodc khong phai 13 ngudi dai dién hop phép cia
co s& phan loat,

- Ban két qua phan loai bi lim gia;

- Két qua phan loai duoc ban hanh khi co s& phén loai dang bi tam dinh chi
hoat ddng hoic khi d& bi thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong b du diéu kién
phén loa1.
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b) Thi tuc thu hdi:

- Trong thdi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két luan vé vidc két qua phan
loai thuéc mot trong cac trwong hop quy dinh tai diém a khodn nay, Bo Y té c6
trach nhiém ban hanh vin ban thu hdi két qua phén loai, trong d6 phai yéu cu co
s& phan loai thuc hién cac bién phap khic phuc hau qua do hanh vi vi pham gy ra
(néu ¢6) ddng thoi hily bé thong tin vé két qua phén loai trang thiét bi y té da bi thu
hoi trén Cng thong tin dién tir cia B Y té;

Vin ban thu hdi két qua phan loai duoc giti cho co s& phan loai trang thiét biy
té, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc clra khdu va dwoc ding ti cong
khai trén Cdng thong tin dién tit clia B6 Y té.

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qua phan loai, co s& phén loai c6 trach
nhiém thu hdi toan bd cc két qua phén loai dwoc ghi trong vin ban thu hdi, ddng
thon phéi chiu trach nhiém giai quyét nhimg hau qua do hanh vi vi pham phap luit
clia minh gay ra;

Trudng hop co s& phan loai khéng chip hanh hodc chap hanh khéng diy da
cac ndi dung tai vin ban thu hdi két qua phan loai, B6 Y té thuc hién thi tuc thu
hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién thuc hién viéc phan loai va chuyén
hd so sang cac co quan chirc ning khic dé tiép tuc gidi quyét theo quy dinh cla
phap luat.

- Sau khi nhin dwoc vin ban thu hdi két qué phan loai, co quan noi tiép nhin
hd so cong bd tidu chuin ap dung hodc dé& nghi cip s6 luu hinh (sau diy goi 13 hd
so cap s6 luu hanh) c6 trach nhiém ra soat céc s6 luu hanh ma minh d3 cép.
Trudng hop phat hién trang thiét bi y té d3 duoc cap s6 luu hanh c6 sit dung bin
két qua phan loai d& bi B4 Y té ban hanh vin ban thu hdi, co quan di cdp s6 huu
hanh ¢6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu hdi s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y
té do.

Picu 10. Xir 1y d6i véi trang thiét bi y té c6 sit dung két qua phén loai bi
thu hoi

1. Truong hop trang thiét bi y t& dang thwc hién thi tuc dé nghi cip s6 hwu
hanh c6 sir dung ban két qua phan loai d& bi Bo Y té ban hanh vén ban thu hdi:

a) T6 chirc, ca4 nhin ndp hé so dé nghi cong b tiéu chuin ap dung hoic d&
nghi cép s6 luu hanh c6 trach nhiém béo céo bE:'mg vin ban vdi co quan tiép nhan
ho so d& nghi cp s6 Iwu hanh dé dimg tha tuc cip s6 luu hinh;
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b) Sau khi nhin duoc vin ban dé nghi ciia t chire, c4 nhin quy dinh tai diém a
khoan nay hodc sau khi nhén dwoc van ban thu hoi ban phan loai trang thiét bi y té,
€O quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém tir chdi cﬁp s6 luu hanh.

2. Trudmg hop trang thiét bi y té d3 dwoc cip s6 luu hinh ma c6 st dung ban
két qua phan loai d bi B4 Y té ban hanh vin ban thu hdi nhung chua thuc hién thi
tuc thong quan hang hoa:

a) Chi s& hifu s6 lwu hanh ¢6 trach nhiém dimg viéc thuc hién thi tuc thong
quan hang héa, bio céo bing vin bin véi Hai quan cira khiu noi du kién théng
quan hing héa dé dimg thii tuc théng quan vi co quan noi cép s6 luu hanh dé thu
hdi s6 luu hanh,

b) Sau khi nhin duoc vin ban dé nghi ciia chii sé hitu sb luu hanh hoic sau khi
nhin dwoc vin ban thu hdi bin phén loai trang thiét bi y té, co quan héi quan cé
trach nhi€ém diung thua tuc thong quan; co quan noi c?ip s6 luu hanh c6 trach nhiém
thuc hién thi tuc thu hoi s6 luu hanh.

3. Truomg hop trang thiét bi y té d3 dwoc cap s6 lvu hanh ma c6 st dung ban
két qua phan loai di duoc B Y té ban hanh vin ban thu hdi va d3 thuc hién tha
tuc thong quan hing héa nhung chua ban dén ngudi sir dung:

a) Chi s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém;

- Dimg hru hanh trang thiét bi y t& va thuc hién c4c bién phép thu héi c4c trang
thiét biy té c6 sb Iwu hanh ma hé so cép s luu hanh co st dung ban két qua phan
loai & bi B6 Y té ban hanh vin ban thu hi,

- Bao cao bi’mg vin ban vai1 co quan hai quan noi da thue hién thong quan hang
héa trong d6 phai néu rd sb luong trang thiét bi y té d3 théng quan va khéng lam
thi tuc nhap khiu cho cac 16 hing tiép theo;

- Béo céo bing viin ban vdi co quan noi da cip s6 luu hanh, trong d6 phai néu
15 s6 luong trang thiét bi y té da thong quan va cac hop ddng mua ban (néu cd);

- Thuc hién lai1 thu tuc ding ky s6 luu hanh,

b) Sau khi nhén dwoc vin ban d& nghi cla ché sé hitu sd luu hanh hodc sau khi
nhin dwoc vin ban thu hdi ban phén loai trang thiét bi y té:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khong gidi quyét thi tuc théng quan;

- Co quan noi da cép s6 lvu hanh ¢ trach nhiém thuc hién thd tuc thu hoi s6
lvu hanh.
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4. Trudmg hop trang thiét bi v té d4 ban cho cac co sd y té:

a) Chi s& hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém;

- Bao cao béng vin ban voi co quan noi da cép sb lwu hanh, trong d6 phai néu
18 56 luong trang thiét bi y té d3 ban cho cic co s& y té;

- Théng bao bing vin bin cho cac co s& v t& noi dang sir dung céc trang thiét
biy té.

b) Truomg hop trang thiét bi y té da dwoc cip s6 luu hanh cé st dung ban két
qua sai vé mirc d phan loai nhung khéng tiém 4n kha ning giy anh huéng dén
strc khoe ngudi bénh: Co 56 v té dwoc tiép tuc sit dung trang thiét bj y té d6 va chu
s& hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém phai hoan chinh hd so Iuu hanh trang thiét bi y
té tai co s& v té sau khi 6 s6 luu hanh méi;

¢) Truong hop trang thiét bi y t& d3 duoc cip s6 luu hinh c6 st dung bén két
qué sai v& mirc d6 phén loai c6 tiém 4n kha ning gy anh hudng dén sirc khde
ngudi bénh: Co sé y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y t& d6 va chi sé
hitu s6 luu hanh cé trach nhiém thuc hién cac bién phap khic phuc dé bao dam
hoat dong binh thuomg cda céc co sé y té.”

4. Didm a khoan 1 Diéu 12 duoc stra i nhu sau:

“a) C trinh d6 tir cao ding ki thuit trang thiét bi y té trd 1én hoic trinh 4o tir
dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y, duoc tré lén. D61 véi co s&
san xuit trang thiét bi y té c6 chia chat ma tay va tién chét, nguoi phu trach
chuyén mén phai ¢6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc, héa
hoc hodc sinh hoc;”

5. Pidu 13 duoc sira ddi nhur sau:

“Pjéu 13. Piéu kién vé quan Iy chit luong cia co s& san xuit trang thiét
bi y té

1. Pat tiéu chuén hé thong quén Iy chat luvong theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 68
Nghi dinh nay.

2. D61 véi co s& sdn xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat,
ngoai viéc dap tmg cac didu kién quy dinh tai khodn 1 Piéu niy, phai c6 thém hé
thong theo dgi quan ly qua trinh Xuat, nhép, ton kho, st dung nguyén liéu la chét
ma ty va tién chat, qua trinh xuét, nhip, tdn kho trang thiét bi y té c6 chira chat
ma tdy va tién chét va kho bdo quan dép tmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



CONG BAO/S6 37 + 38/Ngay 11-01-2019 17

80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 ciia Chinh pht huéng din kiém soat
céc hoat ddng hop phép lién quan dén ma tiy & trong nuéc (sau day goi tit 1a Nghi
dinh 80/2001/ND-CP).”

6. Diéu 14 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

a) Khoan 4 duoc sira dbi nhu sau:

“4, Gi’é.y chimg nhén dat tiéu chuan quén ly chat lwong duge cong nhan boi tb
chirc danh gia su phu hop theo quy dinh cla phap luat.

Trudng hop co s& khong tu thwe hién kidm tra chit lwong sin phim hoic
khéng c6 kho tang hodc khong c6 phwong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chét lvong, bido quan, van chuyén véi co s& khéc thi phai kém theo cac gidy to
chimg minh co s¢ d6 du diéu kién kiém tra chit lrgng, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t& ma minh san xut.”

b) B sung khoan 5 nhu sau;

“5. Céc gidy t& chimg minh dép tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Piéu 13
Nghi dinh nay.”

7. Didu 16 duoc stra dbi nhur sau:

“l. Co s& chi dwoc sin xuit trang thiét bi y t& sau khi d3 dwoc S& Y té cdp
phiéu tiép nhén hé so cong bd di dicu kién sin xuat theo quy dinh tai diém b
khoan 2 Piéu nay.

2. Thii tuc cong bb di diéu kién sin xuit:

a) Trude khi thue hién san xut trang thiét bi y té, co s& sin xuit trang thiét bi
y té c6 trach nhiém giri hd so cong bd di didu kién sén xuit theo quy dinh tai Diéu 14
Nghi dinh ndy dén S& Y té noi nha xudng hoic nha may sin xuit dit tru s,

b) Khi nhan hé so diy da, hop 18, S& Y té& cip cho co sé Phiéu tiép nhan hé so
cong bb di didu kién sén xuit theo MAu s6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kém theo Nghi dinh nay. Truomg hop co s& cong bb san xut trang thiét bi y té ¢6
chita chat ma tity va tién chét thi S& Y té cé trach nhiém giri ban sao Phiéu tiép
nhan ho so cdng bd di diéu kién san xuat cho B6 Cong an.

3. Piéu chinh thong tin trong hb so cong bb di didu kién sin xuét trang thiét
biy té:

a) Cac truong hop duoc diéu chinh thong tin trong hd so cong bé di didu kién
sin xuét trang thiét b y té:
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- Thay d6i ngudi phu trach chuyén mén clia co s& san xuét;

- Thay dbi dia chi, sb dién thoai lién hé.

b) Hb so dé nghi didu chinh théng tin trong hd so cong bb da didu kién sin
xuit trang thiét bi y té:

- Vin ban dé nghi diéu chinh theo M&u s6 20 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
keém theo Nghi dinh nay, trong do phai néu rd nd1 dung thay abi;

- Trudmg hop thay dbi ngudi phu trach chuyén mén: Cac gidy to& quy dinh tai
khoén 3 Piéu 14 Nghi dinh nay;

- Truomg hop thay dbi dia chi, s6 dién thoai lién hé: Gidy t& chimg minh su
thay dbi vé dia chi, sb dién thoai clia co s& sdn xuit.

¢) Tha tuc didu chinh:

- Sau khi nhén duoc hd so d& nghi diéu chinh thdng tin trong hd so céng bb d
diéu kién sin xuit trang thiét bi y té, S& Y té cip cho co s& Phiéu tiép nhén diéu
chinh ho so cong bd d diéu kién san xuét trang thiét bi y té theo Mau s6 14 quy
dinh tai1 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hd so cong bd du diéu kién sin xuit, S&¢ Y té c6 trach nhiém cip nhit thong
tin thay dbi trén cdng thong tin dién tir. Truong hop S& Y té khdng chip nhin phai
¢ van ban tra 101 va néu 6 ly do.

4. Trong qua trinh hoat ddng, co s& san xuat phai thyc hién lai thi tuc céng bd
i didu kién san xuit néu c6 mot trong cac thay i lién quan dén hd so cong bd
trwde d6 ma khong thudce truong hop quy dinh tai diém a khodn 3 Piéu nay.

5. Truomg hop co s& san xuét thay ddi dia diém sén xuit tir tinh nay sang tinh
khéc thi phai thong bao véi S& Y té noi co sé sén xuét di thuc hién viéc cong bd
da diéu kién san xut trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy chuyén dia diém
sén xuit.

Trong thoi han 03 ngay lim viéc, ké tir ngay nhan dwoc théng bao vé vide
chuyén dia diém sin Xuét sang tinh khac clia co s& san xu?it, S& Y té noi da tiép
nhan hd so céng bd di diéu kién sin xuat c¢é trach nhiém chim dirt viéc ding tai

+ " s . . A o L
cac thong tin co lién quan dén co s& do.
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8. Diém a va diém d khoan 1 Piéu 17 dwoc stra ddi nhu sau:

“a) D c6 s6 lvu hanh hodc di dwoc cip phép nhip khéu theo quy dinh tai
Nghi dinh ndy, trir khi y té;

d) C6 théng tin vé co s bao hanh, diéu kién va thoi gian béo hanh, trir trudng
hop trang thiét bi y té sir dung mot 14n theo quy dinh cua chud s& hitu trang thiét bi
y té hoic ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché d6 bao hanh;”

9. Piéu 22 duoc sira ddi nhu sau:

“Picu 22. Hd so’ cong bé tiéu chuén ap dung

Ho so cong bd tiéu chuin 4p dung ddi véi trang thiét bj y té thude loai A
bao gém:

1. Vin ban céng b tiéu chuin 4p dung ctia trang thiét bi y té thudc loai A theo
Mau sb 03 quy dinh ta1 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Bin phan loai trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai Phu luc V ban hanh
keém theo Nghi dinh nay.

3. Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quin 1y chit luong con hiéu luc tai thoi
diém nbp hd so. Pbi véi trang thiét bi y té san xuét trong nude phai cé thém Phiéu
tiép nhin ho so cdng bd di diéu kién sin xuit trang thiét biy té.

4. Gidy Gy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén cong
bé tiéu chuin ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so, trir truomg hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay.

5. Giéy xac nhan du diéu kién bdo hanh do chd s& hiru trang thiét bi y té cip
theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trlr truong
hop trang thiét b1y té st dung mot 13n theo quy dinh cta chu s& hitu trang thiét bi
y té hodc c6 tai lidu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh.

6. Tai liéu md ta tom tit k§ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo MAu
s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hinh kém theo Nghi dinh nay kém theo tai liéu
k¥ thudt md ti chirc ning, thong s6 k¥ thuat ctia trang thiét bi y té do chi s& hiu
trang thiét bi y té ban hanh.

Riéng d6i véi thudc thir, chit hidu chuln, vét liéu kiém soat in vitro: Tai liéu
k¥ thuat bing tiéng Viét theo MAu sb 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém

theo Nghi dinh nay kém theo tai li€u vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san phém
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quy trinh sdn xuat, cic bao céo nghién ctru 14m sang va tién l4m séng bao gdm bio
c4o d6 6n dinh.

7. Gidy chimg nhan hop chuén theo quy dinh hoic ban tiéu chuin san phim do
chti s& hitu trang thiét bi y t& cng bd kém theo két qua danh gia céc thong s6 héa,
Iy, vi sinh vé cac théng sb khic do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phép lujt
vé danh gia sw phu hop cap ddi vdi trang thiét bi y té san xuét trong nude. Két qui
dénh gia phai pht hop vdi tiéu chudn ma chi sé hitu cong bé.

8. Tai lidu hudng din st dung ctia trang thiét bi y té.

9. MAu nhin s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam ctia trang thiét bi y té.

10. Gidy chimg nhan luvu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém ndp hd so dbi
v6i trang thiét bi y té nhap khiu.”

10. Khoan 2 Piéu 23 duoc stra déi, bd sung nhu sau:

a) Diém b khoan 2 dwoc stra ddi nhu sau:

“b) Dbi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chit luong: N6p bin gdc
hoic ban sao cd chimg thuc hodc ban sao c¢6 xac nhan cua td chirc dung tén cong
bé tiéu chuin ép dung;

Trudng hop Gifly chimg nhin dat tiéu chuln quan 1y chét luong khong bing
tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cia phap luat.”

b) B sung diém g khoén 2 nhu sau:

“g) D6i véi gidy chimg nhin lvu hanh tr do: Nop ban d3 duoc hop phap héa
lanh su hodc ban sao c6 chimg thuc ctia ban d3 duoc hop phap hoa linh su.

Trudng hop gidy chimg nhan lvu hanh tw do khéng bing tiéng Anh hoic
khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc
theo quy dinh cta phap luét.

Trudng hop gidy chimg nhan lvu hanh ty do khong ghi r6 thoi han hét hidu luc
thi thoi diém hét hiéu luc cia gidy chimg nhin luu hanh ty do dwoc tinh 14 36
thang, ké tir ngay cfip.”

11. B4 sung khoan 4 Biu 24 nhu sau:

“4. Trong qué trinh luu hinh trang thiét bi y té, chi s& hitu s6 lvu hanh co
trach nhiém thong bao cho Co quan cip sé luu hanh trong thoi han 10 ngdy lam
viée, ké tir ngay c6 mot trong cac thay ddi sau:
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a) Thay dbi dia chi ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y t& hodc chi s& hitu s6 luu
hanh trang thiét b y té,

b) Thay dbi tén goi clia chii s& hitu s6 lwu hanh. Chii s& hitu s6 lwu hanh c6
trach nhiém giri vin ban théng bao thay dbi kém theo cic gidy t& chimg minh va
mAu nhin theo quy dinh tai Pidu 54 Nghi dinh nay;

¢) Thay dbi mot trong cac thong tin vé tén, dia chi clia co s& sin xuit trang
thiét bi y té. Chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin bén théng
bao thay dbi cac gidy t& sau: Gily chimg nhén luu hinh tur do v4 Gidy chimg nhan
dat tiéu chuin quan 1y chat luong con hidu luc tai thoi diém nép hd so;

d) Thay dbi quy cach déng goi dbi vdi trang thiét bi y té chin doan in vitro.
Chii s& hitu s6 luu hanh ¢é trach nhiém giri kém theo vin ban théng bao thay dbi
cac tai liéu theo quy dinh tai1 khoan 6 va 9 Diéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay dbi co s bao hanh. Chii s& hitu sb Iuu hinh c6 trach nhiém gii kém
theo vin ban thong bao thay ddi cac tai liéu theo quy dinh tai khoén 5 Piéu 22
Nghi dinh nay;

¢) Thay dbi nh3n, thay d6i hwong din st dung nhung khong thay ddi chi dinh.
Chi s6 hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém gii kém theo vin ban thong béo thay dbi
céc tai liéu twong tmg véi ndi dung thay dbi.”

12. Didu 25 duoc stra déi, bd sung nhu sau:

“Pjéu 25. Cac hinh thirc diing ky luu hanh

1. Cap mdi s6 Iuu hanh ép dung dbi véi trang thiét bi y té trong céc truong hop
sau day:

a) Trang thiét bi y té 1an d4u d& nghi cap so luu hanh;

b) Trang thiét biy té d& duoc cap s6 lwu hanh nhung ¢6 mét trong céc thay dbi
sau: Chung loai trang thiét bi y té; nguyén liu sdn xuét anh hudng dén chirc ning
d61 véi trang thiét bi y t& chan doan in vitro va trang thiét bi v té ding mdt lan;

¢) Trang thiét bi y té d3 dwoc cap s6 luu hanh nhung khong thue hién ding ky
gia han s& luu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 27 Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh s6 luu hanh méi d6i véi trang thiét bi y té trong céc trudmg hop
sau day:

a) Trang thiét biy té & duoc luu hanh tai it nhit 02 nuéc thuoc cac nudce sau:
Nhit Ban, Ca-na-da, Uk, MY, cac nudc thanh vién EU,
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b) D3 duoc luu hanh tai Viét Nam dén trudc ngay 31 thing 12 nim 2018 va
dap umg cac diéu kién sau:

- D3 luu héanh it nhét 03 nim trong thoi han 05 nim tinh dén ngay ndp hd so;

- Khong c6 thong tin canh bao lién quan dén chit luong va an toan cia trang
thiét bi y té do.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung dbi v6i tredng hop s luu hanh chuln bi hét
han theo quy dinh tai khoén 3 Piéu 27 Nghi dinh nay.”

13. Bidu 26 duoc sta dbi, bd sung nhu sau:

a) Stra dbi khoén 1 nhu sau;

“1. Ho so d& nghi cip méi sb luu hanh dbi véi trang thiét bi y té chua c6 quy
chuén k¥ thuit quoc gia twong tmg;

a) Vin ban d& nghi cip méi s8 luu hanh theo Mau s6 04 quy dinh tai Phu luc I
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban phén loai trang thiét bi y té theo m3u quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quin 1y chat luong con hiéu luc tai thoi
diém nop hd SO,

d) Gidy 1y quyén cta chii s& hifu trang thiét bi y té cho co sé& thuc hién viéc
déng ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh
nay con hiéu luc tai thoi diém n6p ho so, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 21 Nghi dinh nay,

d) Gidy x4c nhan d@ diéu kién bao hanh do chd s& hitu trang thiét bj y té cap
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 1an theo quy dinh ciia chi sé hitu trang thiét bi
y t& hoiic ¢6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh;

e) Gidy chimg nhan lwu hanh tu do con hiéu lue tai thdi diém ndp hd so d6i véi
trang thiét bi y té nhap khiu;

g) Tai liéu mb ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo Mau
sb 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kem theo tai liéu
k§ thudt md ti chirc ning, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té do chi s& hiu
trang thiét bi y t& ban hanh;
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Riéng d6i v6i thude thir, chat hidu chuln, vat lidu kiém soat in vitro: Tai liéu
k§ thuét bang tiéng Viét theo M&u s6 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém
theo Nghi dinh nay keém theo tai liu vé nguyén vat lidu, vé an toan cla sin ph:-"im=
quy trinh sin xuit, cic bao cao nghién ciru 1im sang va tién 14m sing bao gbém bio
c40 d6 6n dinh;

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

1) Tai lidu hudng din sir dung ctia trang thiét bi y té;

k) Dbi véi trang thiét bi y té thude loai C, D ¢6 xam nhip co thé ngudi: Ban
tom tit dit liéu thir 1am sang theo mau quy dinh ta1 Phu luc IX ban hanh keém theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ciru thir 1am sang, trir c4c trudmg hop sau:

- Trang thidt bi y té d3 duoc luu hanh v cip gidy chimg nhan lwu hanh t do
cia mot trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc
(TGA), M§ (FDA),

- Trang thiét biy té &4 duoc cAp lwu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc;

- Céc truomg hop khac theo quy dinh ciia B trudng Bo Y té.

1) Bbi véi trang thiét bi y té chén doan in vitro thudc loai C, D phai ¢ thém
gify chimg nhén kiém dinh theo quy dinh ctia Bb truéng Bé Y té, trir cac trudng
hop sau:

- Trang thiét bi y té d3 dwoc cip gidy chimg nhin luu hanh tr do ciia mdt trong
cac nude sau: cdc nuéc thanh vién EU, Nhat Ban, Canada, Uc (TGA), My (FDA),

- Trang thiét biy té d& dwoc cip luu hanh trudce khi Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc;

m) MAu nhin s& st dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bj y té;

n) Phiéu tiép nhan hd so céng bb d didu kién sin xuit phi hop vdi san phim
xin cap s6 ding ky lwu hanh d6i véi trang thiét bi y té sdn xuét trong nudc;

0) Béo cdo két qua hoat ddng kinh doanh trong thoi han dwoc cép s6 luu hénh
theo MAu s6 01 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay d6i véi
trang thiét bj y t& di dwoc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh thudc dién min ndp ban tém tit dit liéu thir 14m sing hodc mién gidy chimg
nhén kiém dinh.”
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b) Stra ddi diém ¢ khoén 2 nhu sau:

“c) Giéy to theo quy dinh tai cac diémb, c, d 4, e, g, h, 1, m, nva o khoén 1
Di1éu nay.”

¢) Stra dbi diém ¢ khoén 3 nhu sau:

“c) Giy t& theo quy dinh tai cic diém b, ¢, d, d, e, g, h, i, m, n va o khoan 1
Diéu nay.”

d) B sung khoén 5 nhu sau:

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

a) Dbi véi truomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 iéu 25:

Cac gifly t& quy dinh tai khoan 1 Piéu niy va c6 thém it nhét 01 gidy chimg
nhin luu hanh tr do clia co quan ¢6 thim quyén ctia mét trong céc nuwdce sau: céc
nudc thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M§ (FDA) con hiéu luc tai
thoi diém nop hd so;

b) D1 véi truong hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 25:

Céc gidy to quy dinh tai khoan 1 Diéu nay va c¢6 thém cic gidy to sau;

- C6 tbi thidu 03 hop df‘mg cung cﬁp trang thiét b y t& d6 vdi cac co s& y té tai
Viét Nam;

- Vin ban xé4c nhan ciia co s& y té vé viée trang thiét bi y té d6 khong c6 thong
tin canh bao lién quan dén chét lvong va an toan cia trang thiét bi y té d6 trong
qua trinh sir dung.”

14. Khoan 2 Piéu 27 duoc stra d6i, bo sung nhu sau:

a) Stra dbi diém c khoan 2 nhu sau:

“c) Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chat lwong con hiéu luc tai thoi
diém nop ho so;”

b) B sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Hb so ki thuat chung thuc hién theo huéng din tai Hiép dinh ASEAN vé
trang thiét bi y té d6i véi trurdng hop d& duoc cdp s6 luvu hanh nhung tai thoi diém
duge cap so luu hanh phap luat chua quy dinh trong hé so dé nghi cap s6 luu hanh
phai ¢6 hd so k¥ thuét chung ASEAN.”

15. Khoan 2 Piéu 28 duoc sira di, bd sung nhu sau;

a) Piém a khoan 2 duoc sira d6i nhu sau:
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“a) D61 v&1 Gidy chimg nhin dat tiéu chudn quan Ly chét luong: Nop ban gbc
hojc ban sao ¢6 chimg thuc hoic ban sao c6 x4c nhin cla co s& d& nghi cip sb
luu hanh.

Trudng hop Gidy chimg nhan dat tiéu chuln quan 1y chét luong khong bing
tiéng Anh hoic khéng bing tiéng Viét thi phéi dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugc chimg thuce theo quy dinh cta phap luat.”

b) Diém e khoan 2 dwoc stra d6i nhw sau:

“¢) Dbi véi gidy chimg nhin kiém dinh: Nép ban gbc hodc ban sao c6 chimg
thuc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua co s& dé nghi cf\p s6 luu hanh.”

16. Biéu 29 duoc sira dbi, bd sung nhu sau:

a) Bb sung diém d khon 3 nhu sau:

“d) T chirc thAm dinh dé cap mdi s6 lwu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so dbi véi cac truong hop quy dinh tai khoan 2
Pidu 25 Nghi dinh nay.”

b) Stra d6i khoén 5 nhu sau:

“5. Khi nhan dugc vén ban yéu ciu b sung, sita dbi hd so dé nghi cfip s6 Iwu
hanh, co s& d& nghi cip s6 lwu hanh phai b sung, sira dbi theo ding nhig ndi
dung d3 dwoc ghi trong vin ban va giri v& B Y té;

Trudng hop co s& dé nghi cap s6 huu hanh d3 bd sung, stta d6i hd so nhung
khéng diing véi yéu cau thi B Y té s& thong bao cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay,;

Sau 90 ngay, ké tir ngay B4 Y té c6 viin ban yéu cau ma co s khdng b sung,
sira d6i ho so hoiic néu sau 05 lan stta d6i, bd sung hd so ké tir ngay B6 Y té c6 yéu
cau sira dbi, bd sung 1an diu ma hd so van khdng dap (mg yéu cau thi phai thuc
hién lai tir d4u thi tuc d& nghi cip s6 lwu hanh;

Trong qua trinh sira d6i, bd sung hé so néu cac gidy t& quy dinh tai diémc, d, e
khoan 1 Piéu 26 hét hiéu luc thi td chirc, ca nhan dé nghi cap s6 ding ky luu hanh
phéi ndp bd sung cac gidy to thay thé con hiéu luc. Cac gidy to nay phai dép {mg
yéu cau quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.”

¢) Stra d6i diém ¢ khoan 8 nhu sau:

“c) Thay di mét trong céc thoéng tin vé tén, dia chi clia co s& san xuit trang
thiét bi y t&. Chi s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban thong
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bao thay ddi cac gidy t& sau: Gidy chimg nhan luu hanh tu do va Gidy chimg nhin
dat tiéu chuén quén 1y chit lugng con hidu luc tai thoi diém nép hé so;”

d) Stra d6i diém d khoén 8 nhu sau:

“d) Thay ddi quy cach déng géi d6i vdi trang thiét bi y té chdn doan in vitro.
Chu s& hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin ban théng béo thay dbi
céc tai lidu tuong (mg véi ndi dung thay dbi;”

d) BS sung diém e khoan 8 nhw sau:

“g) Thay ddi nhin, thay d6i huéng din st dung nhung khong thay dbi chi
dinh: Chiéi s& hitu s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém giri kém theo vin ban théng bao thay
dbi céc tai lidu tuong ung vdi ndi dung thay d61.”

17. Diéu 30 duoc sira dbi nhu sau:

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

Chii s& hitu s6 lwu hanh phai thiét 1ap, td chirc, quan Iy viéc truy xuft ngudn
gbc trang thiét bi y té trén thi trudmg va luu trir diy dd hd so quén Iy trang thiét bi,
t6i thiéu gom:

1. Ho so ding ky luu hanh trang thiét bi y té, trong d6 bit budc phai lwu ban
gidy d6i vdi cac gidy tor sau;

a) Gifly tiy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viéc ding
ky luu hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhan di didu kién bdo hanh do chi s& hifu trang thiét bi y té cép,
trir trudmg hop trang thiét bi y té sit dung mot lan theo quy dinh cta chi sé hitu
trang thiét bi y t& hodic c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d6 bao hanh;

¢) Giy chitng nhan luu hanh tir do.

2. Hb so phan phdi (trudng hop chil s& hitu s6 luu hanh 13 Viin phong dai dién
thi khong phai luu trit nhung phai yéu ciu co sé ma minh Gy quyén nhap khau thuc
hién trach nhiém nay).

3. Hb so theo d&i v& cac su cé, khiéu nai va bién phap khic phuc, xit ly; trong
d6 x4c dinh tén, chiing loai, s& luong, sb 18 trang thiét bi y té; dic biét dbi véi céc

trang thiét biy té c6 181 hodc ¢6 nguy co giy mét an toan cho ngudi sit dung.
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4. Hb so quan Iy chit luong trang thiét biy té, gdm:

a) Chimg nhan xut xtr thuc hién theo Nghi dinh s6 31/2018/ND-CP ngay 08
théng 3 nim 2018 cia Chinh phii quy dinh chi tiét Lut quan Iy ngoai thwong vé
xuét xir hang hoa;

b) Chimg nhan chét lvong ciia timg 16 do chi s& hitu trang thiét bi y té hoic
nha san xuét ¢6 tén trong ho so ding ky luu hanh trang thiét bi y té cap;

¢) Két qué kiém dinh trang thiét bi y t& dbi vdi céc trang thiét bi y té thudc
trwong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 49 Nghi dinh nay.”

18. Piéu 31 duoc stra ddi nhu sau:

“Piéu 31. Xt Iy d6i véi truomg hop trang thiét bi y té c6 canh bao vé nguy
co tiém an de doa nghiém trong dén sitc khée cong dong hoic cé thé din dén
tir vong cho ngudi st dung

1. Trudmg hop trang thiét bi y t& c6 cinh béo ciia co quan c6 thim quyén cia
Viét Nam hodc qudc té vé nguy co tiém 4n de doa nghiém trong dén sirc khde cong
ddng hoiic cé thé din dén tir vong cho ngudi sit dung, chi s& hitu s6 luu hanh cé
trach nhiém thong béo cho céc co sé y té dang sir dung trang thiét bi y té d6 vé
nguy co dwgce canh bao va thuc hién viéc diéu tra, x4c dinh trong thoi han 30 ngay
ké tir ngdy nhin dwoc cinh bao. Truong hop viée diéu tra, xdc dinh phéi kéo dai
hon 30 ngay, phai c¢6 vin ban bio cdo B Y té, trong d6 phai néu 3 nguyén nhin
va d& xufit cac gidi phap nhim bio dim an toan cho ngudi sir dung.

2. Trudng hop céc trang thiét bi y té tai khoan 1 Pidu nay duoc xac dinh la
trang thiét bi y t& c6 181 giy anh huéng dén sirc khée ngudi sit dung, chi sé hitu s6
lvu hanh c6 trach nhiém:

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

b) C6 vin ban théng bao cho Bd Y té va cac td chirc, ca nhan dang thwe hién
viéc phan phéi, sit dung trang thiét bi y té d6. Trong vin ban thdng bao phai néu 3
16 san xudt, yéu to 15i giy anh huéng xau dén strc khde nguoi sir dung ciing nhu
viée c6 thé hay khong thé khic phuc yéu t6 d6;

¢) Lap ké hoach xit Iy khic phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bi y té c6 15i;

d) Bao cdo B3 Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc thu hdi trang thiét
biy té.
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3. Trudng hop trang thiét bi v té c6 thé khic phuc dwoc 131 gy 4nh hudng dén
sirc khde nguoi st dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin duoc thdng béo cla chi
s& hitu s Iuu hanh trang thiét bi y té, B§ Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi lwu hanh d6i véi 16 trang thiét bi y té;

Nbi dung ciia quyét dinh dinh chi lvu hanh gom:

- Tén trang thiét bi y té bi dinh chi;

- 56 16 trang thiét bi y té bi dinh chi;

- $6 Iwu hanh ciia trang thiét bi y té bi dinh chi.

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi luu hanh 16 trang thiét bi y té, chd sé hitu s6
Iuvu hanh c6 trich nhiém thuc hién viéc khic phuc yéu t6 15i gdy 4nh hudng dén
strc khoe ngudi st dung clia san phim;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 13i gdy anh hudng dén sic
khée nguoi st dung, chu s& hitu s6 Iwu hanh ¢6 trich nhiém g1 vin ban bao cao
Bb Y té kém theo két qua kiém dinh dbi véi trudng 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 chét lwong ciia trang thiét bi y té sau khi da thuc hién viéc khic phuc 131 trong
vin ban bao cdo di véi céc trang thiét bi y té khac;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhin duoc béo céo khic phuc yéu té 151
gay 4nh huéng dén strc khée ngudi sir dung ctia 1 trang thiét bi v té do chit s& hitu
s0 luu hanh giri, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh cham dut dinh chi
Iuu hanh 16 trang thiét bi y t&. Trudng hop B Y té khéng déng ¥ chim dirt dinh
chi lvu hanh phai ¢6 vin ban tré 101, trong d6 phai néu 1 Iy do tir chéi.

4. Trudng hop trang thiét bi y t& khong thé khic phuc duoc yéu tb 181 gy nh
hudng x4u dén strc khoe ngudi sir dung:

a) BO Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh thu hdi toan bd 16 trang thiét bi
y té ¢6 161,

Noi dung ciia quyét dinh thu hdi gdm:

- Tén trang thiét bi y té bi thu hdi;

- 86 16 trang thiét bi y té bi thu hdi;

- 6 luu hanh ctia trang thiét bi y té bi thu hdi.
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b) Chu s& hitu s6 luu hinh c6 trach nhiém thu hdi toan bd 16 trang thiét bi y té
c6 1 trong thoi han do co quan nha nudc cé thim quyén quyét dinh va chiu mo1
chi phi cho viéc thu hoi 16 trang thiét bi y té c6 16i.

c¢) Trwong hop qua thoi han thu hdi theo quyét dinh cta co quan nha nudc co
thim quyén ma chd s& hitu s6 luu hanh khéong thuc hién viée thu hdi 16 trang thiét
biy té ¢ 131 thi bj cudng ché thu héi theo quy dinh cta phap luat ve xir Iy vi pham
hanh chinh.”

19. Piéu 32 duoc sira ¢bi nhu sau:

“Piéu 32. Xt Iy dbi véi truomg hop trang thiét bi y té da xay ra su co ¢é
anh huéng dén sirc khée nguoi sit dung

1. Truong hop trang thiét bi y té da xay ra su ¢6 de doa nghiém trong dén strc
khée cOng dong hodc gy tir vong cho ngudi sit dung, chl s& hitu s6 luu hanh o
trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tir cia chi s& hitu sé Iuu hanh (néu cd)
ddng thdi c6 vin ban théng bao vé su ¢ cho cic co s& mua bén, sir dung 16 trang
thiét bi y té va BS Y té;

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

¢) Tién hanh didu tra, x4c minh nguyén nhan sy cd;

d) Bao cédo BO Y té sau khi c6 két qué didu tra, x4c minh. Truong hop x4c dinh
su ¢b xay ra 1a do 131 cda trang thiét bi y té phai néu ré yéu td 181 ciing nhu viée ¢d
thé hay khéng thé khic phuc yéu té d6. Thuc hién viéc khic phuc hoic thu héi 16
trang thiét bi y té c6 151, bdo cao BS Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoic
thu hdi 16 trang thiét bi y té,

2. Truomg hop trang thiét bi y té d3 xay ra su cb khong gy ti vong nhung co
anh huéng nghiém trong dén sirc khde clia ngudi st dung, chi s& hitu s6 hwu hanh
¢0 trach nhiém:

a) Thong bao bﬁing vin bin cho B3 Y té vé s ¢b;

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

¢) Béo c4o Bd Y té sau khi c6 két qua didu tra, x4c minh. Trwong hop x4c dinh
su cb x4y ra 13 do 13 cia trang thiét bi y t& phai ghi 15 yéu t 131 cling nhur viée c6
thé hay khéng thé khic phuc yéu t6 d6. Thue hién viéc khic phuc hoic thu hdi 16
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trang thiét bi y té c6 151, bdo cio BS Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoic
thu hdi 16 trang thiét bi y té,

3. Viée xit Iy trang thiét bi y té c6 151 gy dnh hudng dén sirc khoe nguoi st
dung thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 31 Nghi dinh nay.”

20. Piéu 33 duoc stta ddi nhu sau:

“Piéu 33. Cac hinh thirc xit 1§, khic phuc, thu hdi trang thiét bi y té co 15i

1. Céc hinh thirc xt Iy trang thiét bi y té c6 151 gém:

a) Huéng din vé bién phap khic phuc 13i;

b) Khic phuc 151 ciia trang thiét bi y té;

¢) Thay thé trang thiét bi y té ¢6 181 bang trang thiét bi y té twong img;

d) Thu hdi dé tai xuat hodc tidu hiy.

2. Trang thiét bi y té c6 13i bi thu hdi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hdi tu nguyén do chi s6 hitu s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hdi bit budc ddi véi cac truomg hop theo quy dinh tai Piéu 35 Nghi
dinh nay.”

21. Piéu 35 duoc sira déi, bd sung nhu sau:

a) Stra dbi khoan 2 nhur sau;

“2. Trang thiét bi y té c6 03 16 bi thu hdi trong thoi gian sb ding ky Iuu hanh
¢6 hiéu Iy, trir truong hop chi s6 hitu s6 hru hanh tw nguyén thu hoi.”

b) BS sung khoén 10, 11 va 12 nhu sau:

“10. Chti s& hitu s6 luu hanh khéng thuc hién quy dinh tai diém i khoan 2
Piéu 66 ctia Nghi dinh nay, trir trudng hop quy dinh tai Didu 34 Nghi dinh nay.

11. Ho so cong bd cia chi s& hitru s6 luu hanh khong thuc hién ding theo quy
dinh tai Didu 22, Diéu 23 ctia Nghi dinh nay hodc trudng hop st dung cac gidy to
g1a mao trong ho so cong bo.

12. Trang thiét bi y té duoc phan loai khong dung theo cac quy dinh vé phéan
loai trang thiét bi y té sau khi c6 két luin cia B6 Y té.”

22. Diém a khoan 3 Didu 36 duoc sira ddi nhu sau:

“a) Ping tai quyét dinh thu hdi s6 luu hanh trén cong thong tin dién ti ciia co
quan cap s6 luu hanh, ddng thoi giri quyét dinh thu hdi s6 lwu hanh dén chd sé hitu
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sb luu hanh, BS Y té, S& Y té cac tinh, thanh phéo truc thudc Trung wong va co
quan héi quan;”

23. Pieu 37 dugc sira doi nhu sau:

“Pjéu 37. Piéu kién caia co sé mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

1. Cé it nhét 01 nhan vién k§ thuét ¢ trinh d6 cao ding chuyén nganh ki thuat
hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dﬁng k¥ thuat trang thiét biy té tré 18n hoic
¢6 trinh d6 cao ding trd 18n ma chuyén nganh dwoc dio tao phu hop véi loai trang
thiét b1y té ma co s& mua ban;

2. C6 kho bao quan vi phuong tién van chuyén dap img cac diéu kién toi thiéu
sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phtt hop véi chiing loai va sb lwong trang thiét bi y t& duoc bao quan;

- Bao dam thoang, kho rao, sach s€, khong gﬁn cac nguém giy 6 nhiém,;

- P4p tmg yéu cu bdo quan khéc cia trang thiét bi y té theo hudéng din sir dung,

b) Phwong tién vin chuyén trang thiét b y té tir co s& mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua ban;

Trudng hop khéng c6 kho hoic phuong tién bio quén trang thiét bi y té phii
c6 hop ddng véi co sé di ning luc d€ bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. D6i véi co s& mua bén trang thiét bi y t& ¢ chira chit ma tay va tién chit:

a) Nguo phu trach chuyén mon phai cé trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang
thiét b1y té, y, duoc, hoa dugce hoidc sinh hoc;

b) C6 kho bio quan dép tmg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP,

¢) C6 hé thong theo d3i quan Iy qua trinh xut, nhap, ton kho trang thiét bi y té
¢6 chira chat ma ty va tién chat.”

24. Piéu 38 duoc sira ddi, bd sung nhu sau:

“Piéu 38. Ho so, thii tuc cong bé di diéu kién mua bin trang thiét bi y té

1. H so c6ng bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01 bd
gdm céc gidy t& sau:

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

¢) Céc gidy t& chimg minh kho bio quan, phwong tién van chuyén trang thiét
bi y té dap img cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay. Céc
gidy to nay phai dwoc xac nhan béi co s& cong bo di diéu kién mua ban,

d) Céc gidy t& chimg minh kho bao quén, hé thong theo dbi quan Iy qué trinh
xuét, nhap, tdn kho trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién chit dp img céc
yéu céu theo quy dinh tai khodn 3 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac gidy to ndy phai
dwoc x4c nhin boi co s& cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y t& c6 chira
chét ma tiy va tién chét.

2. Thil tuc cdng bb du diéu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua bén trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, ngudi
dimg dAu co s& mua béan trang thiét bi y t& ¢6 trach nhiém giri hd so cong bd di
diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy dén S& Y té noi co s& mua
ban dit tru sg;

b) Khi tiép nhan hé so, S& Y té cap cho co sé Phiéu tiép nhin ho so cong bd
& didu kién mua ban theo M3u s6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh néy;

¢) Trong thoi han 03 ngdy lam viée, ké tir ngdy tiép nhin hd so cong bd du
diéu kién mua ban, S& Y té c¢6 trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir
cac thong tin sau: tén, dia chi clia co s& mua ban trang thiét bi y té; hd so cong bb
dii diéu kién mua bén trang thiét bi y té.

3. Co s& chi duoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi d3 thuc
hién thi tuc cdng bd du diéu kién mua bén theo quy dinh tai khodn 2 Piéu nay, trir
truong hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

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

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

- Thay d6i nhan vién k§ thuét cia co sé mua bén;

- Thay dbi théng tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.
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b) Hb so dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so cdng b dii didu kién mua
ban trang thiét bi y té:

- Vin béan dé nghi diéu chinh c¢6 déng diu cta co s& mua ban theo Miu s 21
quy dinh tai Phu luc I ban hanh keém theo Nghi dinh nay, trong dé phai néu rd n6i
dung thay déi;

- Trwong hop thay b1 nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhan su theo mau quy
dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai ghi r6 n6i dung
thay ddi;

- Trudng hop thay dbi thong tin hanh chinh; Gidy to chimg minh sy thay dbi

A . - A A . " » ’
ve dia chi, so dién thoai ctia co s& mua ban.

¢) Thit tuc diéu chinh;

- Sau khi nhan dwoc hd so dé nghi diéu chinh théng tin trong hd so cong bo du
diéu kién mua ban trang thiét bi y té, S& Y té cAp cho co s& Phiéu tiép nhin diéu
chinh ho so cong bd di diéu kién mua bén trang thiét bi y té theo Mau s 15 quy
dinh tai1 Phu luc I'V ban hanh kém theo Nghi dinh nay,

- Trong thoi gian 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan diéu
chinh hé so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té, S& Y té c6 trach
nhiém cép nhit théng tin thay ddi trén cdng thong tin dién tir. Trudng hop khdng
ch:'ip nhan phai ¢4 vin bén tra 161 va néu r6 1y do.

5. Trong qua trinh hoat dong, co s& mua ban phai thuc hién lai thi tuc cong bd
i didu kién mua bén néu cé mét trong cac thay d&i lién quan dén hd so cong bb
trude d6 ma khéng thude trudng hop quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu niy.”

25. Khoan 2 Biéu 40 duoc stra d4i nhu sau:

“2. Trang thiét bi y té di ¢4 sb luu hanh tai Viét Nam duoc xuit khiu, nhip
khéu theo nhu cAu, khong han ché s6 luong va khong phai qua BO Y té phé duyét,
trir trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chat.”

26. Khoan 2 Diéu 41 duoc stra dbi nhu sau:

“2. T3 chirc, c4 nhan thuc hién nhép khéu trang thiét bi y té dd c6 s6 luu hénh
phéi dap tmg c4c didu kién sau:

a) La chi sé hitu sb luu hanh hoic cé gidy ty quyén cia chd s& hifu sé luu
hanh. Chti s& hifu s6 luu hanh khi @y quyén cho co s& nhap khu thuc hién viéc
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nhip khiu trang thiét bi v té phai dong thoi giri viin ban Gy quyén d6 cho co quan
cflp s6 Iuu hanh va co quan hai quan;

b) C6 kho va phuong tién van chuyén dép tmg yéu ciu theo quy dinh tai khoan 2
Pidu 37 Nghi dinh niy hoic c¢6 hop ddng véi co s& cé dii ning luc dé& bdo quan va
van chuyén trang thiét bi y té:

¢) C6 kho bdo quén, hé théng theo dbi quan 1y qué trinh xuit, nhip, tdn kho
trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit dap tmg céc yéu ciu theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay.”

27. Diéu 42 duoc stra ddi nhur sau:

“Pitu 42. GiAy phép xuét khiu, nhiap khiu

1. Céc trudmg hop phai c6 gidy phép nhip khiu:

a) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhép khiu & phuc vu nghién ciru
khoa hoc hoiic kiém dinh hoic dao tao hudng dan viéc sir dung, hudng dan sta
chita trang thiét bi y t&;

b) Trang thiét biy té chua c6 sd luu hianh nhip khau d phuc vu muc dich vién
tro, vién tro nhan dao;

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

d) Trang thiét bi y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khiu dé sir dung cho muc dich
chita bénh cé nhén bao gém trang thiét bi y té dwoc san xuit theo chi dinh six dung
riéng biét cho ca nhan hoic theo nhu cau chin doan dic biét clia co s y té:

d) Trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién chit di c6 sb ding ky Iuu
hanh, nguyén liéu dé san xuat trang thiét bi y té 1a chat ma tiy va tién chét;

e) Trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién chit nhip khiu dé phuc vu
nghién ctru khoa hoc hoic kiém dinh;

g) Trang thiét bj y té d4 qua sir dung nhép khau dé phuc vu muc dich nghién
ctru, dao tao (khdng thuc hanh trén ngudi va khong st dung céc trang thiét bi y té
niy cho muc dich chin doén, diéu tri). Viéc nhip khiu trang thiét bi y té thudc
truong hop nay thuc hién theo quy dinh ctia Thi tudng Chinh phi;

h) Nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& 13 chit ma tiy va tién chit nhip
khiu dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.
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2. Cac trudng hop phai co giﬁy phép xuat khiu:

a) Trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chit;

b) Nguyén liéu d& san xuét trang thiét bi y té 1a chit ma tiy va tién chét.

3. Ho so cap gidy phép nhép khéau gdm:

a) Vin ban dé nghi cap gidy phép nhip khiu theo MAu s 08 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay,

b) Tai liéu md ta tom tit k§ thuat trang thiét bi v té bing tiéng Viét theo Mau
$6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chuln quan 1y chét luong ctia co s& san xuét trang
thiét bi y té d6 c6 x4c nhén ciia t6 chirc, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap khiu;

d) Dbi véi truong hop nhip khiu dé phuc vu nghién ciru phéi c6 thém ban sao
¢6 chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai liéu chimg minh trang
thiét bi y té d& nghi nhap khiu d3 duoc co quan c6 thAm quyén cho phép lwu hanh
¢6 x4c nhén cla td chirc, c4 nhin d& nghi cép gidy phép nhap khéu;

d) Béi véi truomg hop nhip khiu dé dio tao phai cé thém ban gbc chuong
trinh ddo tao va tai lidu chimg minh trang thiét bi y té d& nghi nhap khiu d3 duoc
co quan cé thdm quyén cho phép luu hanh cé xdc nhin cda t& chic, c4 nhin dé
nghi cAp gidy phép nhap khéu,

e) Dbi véi trwong hop nhip khau dé sir dung cho muc dich kiém dinh: Vin bén
x4c nhin cda don vi thuc hién viéc kiém dinh trong d6 néu rd s6 luong;

g) Pbi vé6i truomg hop nhap khiu dé vién tro phai cé thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg clia co quan cd thim quyén va tai liéu chimg minh
trang thiét bi y t& d& nghi nhap khiu d3 dwoc co quan c6 thim quyén cho phép hru
hanh c6 x4c nhan ciia t chirc, c4 nhin d& nghi cip gidy phép nhap khéu;

h) Bbi véi trudng hop nhip khiu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh
nhén dao: Tai liéu chimg minh trang thiét bi y té d& nghi nhip khiu & dwoc co
quan c6 thim quyén cho phép Iuu hanh c6 xac nhén cla td chirc, c4 nhin d& nghi

A - A ’ A 2
cap giay phép nhap khau,

i) Bbi véi trrdmg hop nhip khiu cho nhu ciu chin doan dic biét clia co s& y té
phai c6 thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y t& d& nghi nhap khiu di duoc co
quan c6 thdm quyén cho phép luu hanh ¢é x4c nhén ciia t8 chitc, ca nhin d& nghi
cap gidy phép nhép khéu,
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k) Dbi véi truomg hop nhip khiu dé sir dung cho muc dich chita bénh: C4 nhén
phéi c6 thém bén sao viin ban chi dinh cia bac s§ phu hop vdi bénh ciia cé nhan dé
nghi nhip khiu.

4. H so dé nghi nhap khiu trang thiét biy té cé chira chat ma tiy va tién chét:

a) Ho so dé nghj nhép khiu trang thiét bi y té cé chira chat ma tay va tién chat
3 c6 s6 ding ky hwu hanh:

- Vin ban dé nghi nhip khiu theo Mau s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai gidi thich 15 1y do néu s6 luong trang thiét
bi y té c6 chira chit ma tay va tién chit d& nghi nhip khiu vuot qua 150% so véi
s6 lwong nhép khiu 13n trude lién ké,

- Béo céo két qua kinh doanh trang thiét bi y té c6 chita chat ma tiy va tién
chit theo M3u s 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Hd so d& nghi nhip khu trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién chit
dé phuc vu nghién ctru khoa hoc hoic kiém dinh:

- Vin ban d& nghi nhap khu theo M3u s6 13 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kem theo Nghi dinh nay;

- Céc tai lidu quy dinh tai cac diém b, ¢, d, e khoan 3 Didu 42 Nghi dinh nay.

5. Hb so @& nghi nhap khiu nguyén li€u san xuét trang thiét bi y té c6 chira
chat ma tly va tién chat dé san xuat;

a) Vin ban dé nghi nhép khéu theo Mau sé 14 quy dinh tai Phu luc I ban hénh
keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao tiéu chuin chét luong va phuong phap kiém tra chat lwong chit ma
tiy va tién chit clia co s& san xuit cd déng diu clia co s nhép khau;

c) Ban sao c6 chimg thuc Giéy phép san xuht cia co s& sdn xuét nguyén liéu
do co quan quén Iy c6 thdm quyén ciia nudc xudt khiu cip. Gidy phép sin xuit
phai duoc hop phap héa lanh su theo quy dinh ctia phap ludt vé hop phép hoa l3nh
sur, trir trwomg hop dugc mién theo quy dinh ctia phap luit;

Céc gidy to quy dinh tai cac diém b, ¢ khoan nay néu khéng dwoc thé hién
bing tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai liéu
d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.
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d) Bio céo st dung nguyén lidu sin xuit trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va
tién chét theo MAu sb 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

d) Béo c4o két qua kinh doanh nguyén liéu sin xuat trang thiét bi y té cé chira
chit ma tiy va tién chat Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay;

e) K& hoach san xuit, st dung d6i vdi nguyén liéu d& nghi nhip khau va ké
hoach kinh doanh du kién dbi v6i thanh phim sin xuft tir nguyén liéu dé nghi
nhip khiu.

6. Hb so dé nghi nhap khéu nguyén liéu san xuAt trang thiét bi y té cé chira
chét ma ty va tién chat dé nghién ctru, kiém dinh:

a) Vin ban dé nghi nhap khu nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té ¢6 chira
chit ma tiy va tién chét theo MAu s6 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) Dbi véi trwdng hop nhap khiu d& nghién ciru sn xuét trang thiét bi y té phai
c6 thém tai liéu cé xdc nhin cta co s& san xuit d& nghi cip gidy phép nhip khiu
ching minh nghién clru st dung nguyén liéu san xXuht trang thiét bi y té ¢6 chira
chét ma tiy va tién chat;

¢) Bbi v6i trwong hop nhap khéu dé sir dung cho muc dich kiém dinh phai c6
thém vin ban x4c nhan cta don vi thuc hién viéc kiém dinh trong d6 néu 18 s6
lwong dy kién sit dung dé kiém dinh.

7. Hb so & nghi xuét khiu trang thiét bi y té c6 chira chit ma thy va tién chit,
nguyén liéu sin xuét trang thiét bi y té c6 chit ma tiy va tién chét:

a) Vian bén dé nghi theo Mau sb 15 hoic Mau s6 16 quy dinh tai Phu luc [ ban
hénh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo s6 lwong, ngudn gbc trang thiét bi y té, nguyén liéu sin xuft trang
thiét bi y té ¢6 chtra chit ma tiy va tién chét theo Mau sb 04 quy dinh tai Phu luc X
ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Vin ban cho phép nhap khu trang thit bi y té, nguyén liéu sin xuit trang
thiét bi y t& co chira chat ma tay va tién chit con hiéu luc do co quan quén 1y ¢6
thim quyén ctia nudc nhap khiu cép. Trwong hop vin ban cho phép nhap khiu
khéng dwoc thé hién bing tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich
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cdng chimg cia gidy phép ra tiéng Viét hoic tiéng Anh. Vin ban cho phép nhip
khu phai dwoc hop phap héa linh su theo quy dinh ctia phap ludt vé hop phap héa
linh s, trir tredng hop duoc mién theo quy dinh ciia phap luit.

8. Trinh tw xem xét viéc dé nghi cﬁp phép nhap khau, xuét khau trang thiét bi y
té, nguyén liéu sin xuit trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay va tién chit:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi Gé{lp phép nhap khau, xuit khiu trang thiét
bi y té, nguyén lidu sin xuit trang thiét biy té c6 chira chit ma tay va tién chit, B
Y té gt cho td chirc, ca nhan d6 Phiéu tiép nhén hd so theo Mau s6 06 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trudng hop khong ¢ yéu céu sira ddi, bd sung hd so dé nghi cap phép nhip
khéu trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay
va tién chit, B§ Y té phéi tién hénh thdm dinh dé c4p phép nhip khéu trong thoi
han 15 ngay lam viéc, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop
khéng cap phéi ¢6 vin ban tra 161 va néu 18 1y do.

Déi véi vide clp phép xuit khiu trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay hoic
tién chit, nguyén liéu cé chira chit ma ty hodc tién chit, B6 Y té phai tién hanh
thdm dinh dé cAp phép xuat khéu trong thoi han 15 ngay lam vide, ké tir ngay co
théng béo tién xuét khiu clia B4 Cong an. Truomg hop khdng cip phai c6 vin ban
tra loi va néu rd ly do;

Giy phép xuit khiu, nhip khiu duoc gii cho t8 chirc, c4 nhan dé nghi xuit
khéu, nhip khiu, co quan hai quan. Truong hop trang thiét bi y té, nguyén liéu co
chira cht ma tay hoic tién chét, Gidy phép xuét khiu, nhip khiu duoc giri thém
cho Bo Cong an, B6 Tai chinh;

Gidy phép xuit khiu, nhip khiu trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién
chét, nguyén lidu dé sin xuit trang thiét bj y té la chat ma ty va tién chét duoc cip
cho ting 13n xuit khiu, nhap khiu vi cé gia tr1 trong thot han ghi trong giﬁy phép.

¢) Trudmg hop hd so dé nghi cap phép xuit khiu, nhip khéu trang thiét bi y té,
nguyén liéu san xuht trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chét chua hop
16 thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so,
B6 Y té phai ¢ viin ban thong bao cho td chirc, ca nhan dé nghi cAp phép xuit
khau, nhip khau trang thiét bi y té d& bd sung, stra ddi hd so. Vin ban thong bio
phéi néu cu thé 1 bd sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao can stra ddi.
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d) Khi nhin duoc vin ban yéu ciu bd sung, sira ddi hd so nhip khiu, xuit
khiu, t5 chirc, c4 nhian dé nghi cip gidy phép nhip khéu, xuit khiu phai bb
sung, sira d8i theo dung nhitng ndi dung d3 dwoc ghi trong vin ban va giti vé Bd
X té;

Truong hop t6 chirc, ca nhan dé nghi cip phép nhip khau, xuit khiu di bd
sung, stra d6i hd so nhung khéng ding vdi yéu cau thi By Y té sé thong bao cho td
chirc, ¢4 nhan d6 d& tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay B6 Y té c¢6 vin bén yéu cau ma td chirc, c4 nhin dé
nghi cap phép nhip khiu, xuat khiu khong bd sung, stra doi ho so thi phéi thuc
hién lai tir dau.

e) Néu khong con yéu cdu bd sung, sira dbi thi B6 Y té ¢6 trach nhiém phai cip
phép nhip khau, xut khiu theo quy dinh tai diém b khoan ndy. Gidy phép nhép
khiu, xuit khiu duoc gui cho t8 chirc, c4 nhin dé nghi nhap khiu, xuit khiu va co
quan hédi quan.”

28. Pidu 43 duoc stra d8i nhu sau:

“Diéu 43. Ho6 so d¢ nghi cip gidy ching nhéin luu hanh tu do cho trang
thiét bi y té san xuit trong nuéc

B0 Y té chi cip gidy chimg nhin luu hinh tr do cho nhitng mit hang trang
thiét bi y té d3 duoc cip sb ding ky lwu hanh.

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

a) Vin ban d& nghi cip gidy chimg nhin lwu hanh ty do theo MAu s6 12 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Nop ban sao cé chimg thuc gidy chimg nhin dat tiéu chuin chit lwong duoc
cong nhin bai td chirc danh gia su phu hop theo quy dinh clia phap luat con hiéu
Iuc tai thoi diém nép hé so;

¢) N&p ban gbc hodic ban sao s6 luu hanh con thoi han;

2. Thi tuc cAp Gidy chimg nhin lwu hanh tu do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 cia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot s5 diéu ctia Luat Quén Iy ngoai thuong.

3 Giﬁy chimg nhan luwu hanh tur do dugc cﬁp theo Mau sb 12 quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh keém theo Nghi dinh nay.”
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29. Muc 2 Chuong VI duoc sira dbi nhur sau:

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

Dié¢u 49. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té

1. Trang thiét bj y té thuéc danh muc do B truéng B6 Y té cong bd phai kiém
dinh vé an toan va tinh ning k§ thuit truéc khi dua vio st dung (trir trudng hop
quy dinh tai Piéu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau stra chita lon. Viéc kiém dinh
trang thiét bi y té 1i phuong tién do, thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh tai
khoan 2 Piéu nay.

2. Trang thiét bj y té la phuong tién do hodc thiét bi birc xa phai thuc hién
kiém dinh, hiéu chufn theo quy dinh cta phép luit v& do luong va ning luong
nguyeén tur.

Diéu 50. Diéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét bi y té

Piéu kién vé co s& vit chit, nhan su; hd so dé nghi cip Gidy chimg nhéan; hinh
thitc ndp hd so; trinh tw cAp mdi, cap bd sung, cap lai va thu hdi Gidy chimg nhan
diing ky hoat dong kiém dinh trang thiét bi y té duoc thuc hién theo quy dinh cta
phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh g1a su phu hop;

Trong d6, viéc dap img yéu cdu chuyén mén ddi véi linh vuc kiém dinh trang
thiét bi y té dwoc quy dinh nhu sau: m3i quy trinh kiém dinh ma t& chirc kiém dinh
ding ky thuc hién phai c6 ti thiéu 02 kiém dinh vién c6 chimg nhén di qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Diéu 51. Mién kiém dinh lin diu truéc khi dua vao sit dung doi véi trang
thiét bi y té

Trang thiét bi y té dwoc mién kiém dinh 14n dAu trude khi dwa vio st dung néu
thudc mot trong cac truong hop sau:

1. Trang thiét bi y t& d3 c6 chimg nhan hop quy;

2. Trang thiét bi y té chua ¢6 s6 lwu hanh nhép khiu véi muc dich dung dé
nghién clru khoa hoc hodc dung dé dao tao hudng din st dung, béo tri, stra chita
trang thiét bi y té:
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3. Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhip khéu dé st dung cho muc dich
chita bénh ctia ¢4 nhan ngudi nhip khau hoic cho muc dich khim chita bénh nhan
dao hodc theo nhu ciu chén doan dic biét;

4. Trang thiét bi y té chua c6 sd luu hanh nhip khau dé phuc vu hoat dong hdi
cho, trién lam, trung bay, gi6i thidu san phim.

Diéu 52. X1 Iy trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh

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

a) Co s6 y té khong duoc tiép nhin, st dung trang thiét b y té;

b) Té chirc kiém dinh giti vin ban thong bao két qui kiém dinh khéng dat vé
Bb Y té,

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong ciing mét 16 ¢6 két qua kiém dinh
khéng dat vé an toan va tinh ning, B6 Y t& c6 vin ban yéu ciu cac chit s& hitu s6
d3ng ky luu hanh béo céo s6 lwong trang thiét bi t& dang luu théng trén thi truomng
vé dang st dung tai co sd y té;

Cin cir bao c4o ciia chii s& hitu va két qué kiém dinh khong dat, B Y té quyét
dinh viéc kiém dinh lai, s6 lugng miu phéi thuc hién viéc kiém dinh lai hodc tam
dimg sir dung trang thiét bi y té;

Cin ctr két qua kiém dinh lai, B Y t& s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai,
bd sung s6 lwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc d& nghi cic chi s&
hiru s6 ding ky luu hanh thu hdi toan bb trang thiét bi y té trong 16 6,

Trudmg hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hdi trong théi han ¢6 hiéu luc cia
s Iuu hanh thi thu hdi s6 ding ky luu hanh d6i vdi trang thiét bi y té d6. Céc trang
thiét bi y & d3 duoc sir dung tai cic co s& v té trude thoi diém c6 quyét dinh thu
hdi s luu hanh vin tiép tuc dugce st dung néu két qua kiém dinh dat yéu cAu.

2. Truong hop trang thiét b y té c6 két qué kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau
stra chita 1on khong dat:

a) Co s6 y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té;

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

¢) Phéi hop cung chi s& hitu s6 luu hanh trong viée tién hanh céc bién phap
khic phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi dwoc sir dung trang thiét bi khi ¢6 két qua kiém dinh dat yéu ciu.”
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30. Khoan 1 Diéu 54 duoc stra dbi nhu sau:

“1. Viéc ghi nhin trang thiét bi y t& thuc hién theo quy dinh hién hanh cta
phap lu4t v& nhin hing héa.”

31. Khoan 2 Piéu 55 duoc stra dbi nhu sau:

“2. Trang thiét bi y té phai dwoc bio quan, bao tri, bio dudng, sit dung va tuén
thd cac hudéng din k§ thudt khac theo quy dinh ctia nha sin xuft va phai duoc kiém
dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bdo dam chat luong.

Dbi vdi cac trang thiét bi y t& c6 yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao
ddng thi ngoai viéc phéi tuin thi cac quy dinh vé bio dim chit luong theo quy
dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan tha quy dinh cta phap luat vé an toan vé sinh
lao dong.”

32. Didu 56 duoc stra d8i nhu sau:

“Piéu 56. Quan ly, st dung trang thiét bi y té trong cac co sé y té ciia
Nha nuéc

Cac co s& y té clia Nha nudc ngoai viée thuc hién quan 1y, sir dung trang thiét
bi y té theo quy dinh tai Pidu 55 Nghi dinh nay, phéi thuc hién quan Iy trang thiét
bi y té theo cac quy dinh sau:

1. Viéc diu tu, mua sﬁm, quén ly, st dung trang thiét biy té gé thuc hién theo
quy dinh cda phép luat vé quén Iy sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich st dung céc trang thiét bi y té san xuét trong nuéc.”

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

“d) Co s& y té phai kiém tra hd so quéan Iy chit lwong khi tiép nhan trang thiét
biy t&; luu giit va cap nhat két qua kiém nghiém cta tat c cac 16 khiy t&.”

34. Piéu 58 duoc stra dbi, bb sung nhu sau:

a) Khoan 7 duoc sira dbi nhu sau:

“7. Pé nghi cip gidy chimg nhin ding ky hoat déng kiém dinh trang thiét bi
y t8.”

b) B6 sung khoén 10 nhu sau:

“10. CAp chimg chi hinh nghé phan loai trang thiét bi y t&.”
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35. B sung khoan 5 Diéu 60 nhu sau:

“5. Trong qué trinh hoat dong, chil s& hitu sé lwu hanh dwoc gilt nguyén sb
phiéu tiép nhén ho so d4 cong bd trude d6 trong cac truomg hop thay ddi tai khoan 4
Piéu 24 cta Nghi dinh nay;”

36. Khoan 1 Dieu 61 dwoc sira dbi nhwr sau:

“1. Truong hop ding ky truc tuyén, co s& ding ky phéi luu trit hd so ding ky
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh nay.”

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

“8. Quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té bio d&im phu hop véi céc
diéu wdc qudc té vé phén loai trang thiét bi y té ctia Hiép hdi cac qubc gia Dong
Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién; ban hinh chuong trinh dao tao thuc hanh phan
loai trang thiét b y té.

9. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té phai duoc kiém dinh va quy trinh
kiém dinh d6i véi timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10. Hudéng din cu thé cach ghi trong hd so k§ thuat chung ASEAN.”

38. Didu 66 duoc stra déi, bd sung nhu sau:

a) Khoén 2 duoc stra &b1 nhu sau:

“2. Chii s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém:

a) Thuc hién viéc cong bd tidu chuln 4p dung hodc ding ky hru hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh ctia Nghi dinh nay,

b) Thanh l4p, duy tri co s& bio hanh trang thiét bi y t& hoic ky hop ddng véi
co s& béo hanh trang thiét bi y té;

¢) Lap, duy tri hd so theo d&i trang thiét bi y té va thuc hién truy xuit ngudn
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir trudng hop céc trang
thiét bi y té st dung mét 14n theo quy dinh ciia chii s& hitu trang thiét bi y té; bao
cdo S& Y té vi co quan Cdng an khi phat hién nham 13n, thit thoat trang thiét biy
t& c6 chira chit ma tay va tién chét, nguyén liéu sin xuét trang thiét bi y té c6 chira
chit ma tay va tién chit;

d) Thong tin diy dd, chinh x4c vé sin phim trén nhin, trong tai liéu kém theo
trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phap ludt vé nhin hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay,
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d) Cénh béo kip thoi, ddy du, chinh xic vé nguy co gdy anh hudng x4u dén st
khée nguol st dung, méi truong;, cach phong ngira cho nguol ban hang va nguon
tiéu dung; cung cip thong tin vé yéu ciu dbi véi viéc van chuyén, luu gitt, bao
quan, str dung trang thiét bi y té;

e) Kip thoi ngimg luwu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va co bién phap
xir Iy, khic phuc hoic thu hdi trang thiét bi y té c6 13i theo quy dinh tai Nghi dinh
nay. Trong trwdng hop xtr ly bﬁ'mg hinh thirc tiéu hiy thi viéc tiéu hiy trang thiét b
y té phai tun theo quy dinh clia phap luat vé bao vé mdi truong, quy dinh cta
phap luat co lién quan va phai chiu toan b chi phi cho viéc tiéu hiy do;

g) Tuén thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan
nha nuée ¢ thim quyén;

h) Bdi thudmg thiét hai theo quy dinh ctia phap ludt khi trang thiét bi y té ¢4 15i;

i) Chiu trach nhiém bao dim céc gidy t& sau ludén cé hiéu luc trong thii gian
s6 Iwu hanh con gia tri:

- Gidy chimg nhin luu hénh tr do d6i véi trang thiét bi y té nhéip khéu;

- Gifiy uy quyén trir trudmg hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Pidu 21 Nghi
dinh nay;

- Gifiy xac nhan da didu kién bao hanh hodc tai liéu chirng minh khong cé didu
kién bao hanh néu khdng 4p dung.

k) Chiu trach nhiém bio dam trang thiét bi y té chi dwoc sin xuft trong thoi
gian gidy chimg nhin dat tiéu chudn quén Iy chét luong cla co s& sén xuét con
hiéu luc;

1) Chiu trach nhiém trudée phap luat vé tinh hop phép, chinh xéc cta cac tai lidu
d3d ding ta1 khi thuc hién cac thu tuc trong Nghi dinh nay;

m) Cung cép cho co s y té noi mua trang thiét bi y té 01 bd hd so quén 1y chit
lwong quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay ciia trang thiét bi y té do;

n) Cac nghia vu khac theo quy dinh ctia phap luat.”

b) B6 sung khodn 4 nhu sau:

“4. Co s mua ban, xut khﬁu, nhap khéu, chuyén nhuong trang thiét biy té c6
chira chat ma tly va tién chat, nguyén liéu sin xut trang thiét bi y té c6 chira chat

ma tly va tién chét c6 trach nhiém
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a) Béo c4o mua ban, xuét khiu, nhip khéu, chuyén nhwong trang thiét b y té
¢6 chira chit ma ty va tién chét, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y té 13 chit ma
tity va tién chét theo Mau s6 05 va 06 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay giri B4 Y té va giri B6 Cong an dbi véi viéc xuat khau, nhip khiu
trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va tién chit, nguyén liéu sn xut trang thiét
bi y té 1a chat ma tay va tién chit trong vong 10 ngay, ké tir ngdy mua ban, xuit
khau, nhap khiu, chuyén nhuong trang thiét bi y té hodc nguyén liéu san xuét trang
thiét bi y té c6 chira chit ma thy va tién chit;

b) Bao cdo 06 thang va bio cdo nim tuong (mg vé viéc xuat, nhip, ton kho, sir
dung trang thiét bi y t& c6 chira chit ma ty va tién chét, nguyén liu ¢6 chira chat
ma tuy va tién chit theo Mau sb 03 quy dinh ta1 Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va giri B& Y té trude ngay 15 thang 7 va truéc ngay 15 thang 01
hang nam,

¢) Béo cao S& Y té theo MAu sé 07 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay trong thdi han 48 gid, ké tir khi phat hién nhim 13n, that thoét trang
thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit, nguyén lidu 13 chit ma tay va tién chit.”

¢) B sung Khoan 5 nhu sau:

“5. T6 chirc thue hién viéc phén loai trang thiét bi y té;

a) Trong qua trinh hoat d6ng, T chirc thwe hién viéc phan loai trang thiét bi
y té phai c6 trich nhiém dap tmg diy &G cac diéu kién quy dinh tai Pidu 7 Nghi
dinh nay;

b) Phai chiu trach nhiém va thuc hién cac bién phap khic phuc déi véi nhiing
truong hop ban hanh két qua phan loai sa1 v& mirc d6 rii ro ciia trang thiét bi y té
hodc ban hanh két qua phén loai sai vé thdm quyén quy dinh tai Nghi dinh nay;

¢) Cong bd két qua phan loai trén cdng théng tin dién tr cia BO Y té trong
vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ban hanh.”

d) B3 sung khoén 6 nhu sau:

“6. Cac co s& san xuat trang thiét bi v té dwoc phép nhip khiu hoat chit cé tac
dung dugc ly @& san xuit trang thiét bi y té. Co s& chi duoc st dung hoat chét nhap
khiu dé sin xuft trang thiét bi y té, khdng duoc st dung véi muc dich khéc, trir
trudmg hop ban cho co s sin xuft trang thiét bi y té khic d& sin xuét chinh san
phém d6. Hb so, thi tuc nhap khAu cac hoat chit co tac dung dugc ly dé sén xuét
trang thiét bi y t& duoc thue hién theo quy dinh phép luat vé duge.”
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39. Piéu 68 duoc stra ¢di nhur sau:

a) Khoén 5 duogc sira d6i nhu sau;

“a) Gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té thudc loai B, C, D di dwoc cip
trong nim 2018 hét han hiéu luc vao ngay 31 thing 12 nim 2018 va cic gidy phép
nhap khéu duoc cﬁp trong ndm 2019 co6 gia tn dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019,
trir trudmg hop quy dinh tai khoén 1 Diéu 42 va diém d khoén nay;

Doi véi cac gidy phép nhap khiu sinh phim chin doén in vitro d3 dwoc cap
trong nim 2018, 2019: C6 gi4 tri dén hét ngay 31 thang 12 n¥m 2019 va khéng han
ché v& sb luong nhap khdu. Co quan hai quan khéong thuc hién viéc kiém soét sb
lwong nhap khéu dbi véi truomg hop nay;

T& chire, c4 nhin kinh doanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém béo dam cac
gidy t& quy dinh tai diém i khoan 2 Diéu 66 Nghi dinh nay luén c6 hiéu lyc trong
théri gian gidy phép nhap khéu con gia tri. Truong hop khong tiép tuc thwc hién
viéc duy tri hiéu luc cla céc gidy to trén, td chirc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi
y té phai 6 trach nhiém théng béo vé& B6 Y té dé thuc hién vidc thu hdi gidy phép
nhip khéu d3 cap theo quy dinh.

b) Dbi vdi trang thiét bi y té thudc loai A di c6 phiéu tiép nhin hé so cong bd
tiéu chuén ap dung do S¢ Y té cfip duoc nhap khéu theo nhu cAu, khong han ché s6
lwong ma khong cin vin ban xic nhin 14 trang thiét bi y té ciia B§ Y té khi thuc
hién thu tuc thong quan;

D61 véi trang thiét bi y t& khong thudc danh muc phai cip gidy phép nhap khiu
vé d3 c6 ban phin loai la trang thiét bi y té thudc loai B, C, D do t6 chirc phan loai
dwoc B Y té cong bb thong tin trén cong thong tin dién tir duoc tiép tuc nhap
khiu dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 theo nhu ciu, khéng han ché s6 lwong
ma khéng cin viin bin x4c nhin 14 trang thiét bi y t cia B6 Y té khi thuc hién thi
tuc théng quan.

¢) Trang thiét bi y t€ la sinh pham chén doén in vitro d3 dwoc cip gidy ding ky
hru hanh theo quy dinh cta Lut dugc nim 2005 va cac van ban hudng dan thi
hanh Luat nay thi gié tri str dung ctia s6 lwu hanh @3 dwoc cip ¢ hiéu luc dén hét
thori gian ghi trén gify ding ky lwu hanh. Riéng d6i véi cac s6 ding ky luu hanh
sinh phim chén doén in vitro hét hiéu luc sau ngay 01 thang 01 nim 2019 va trudce
ngay 31 thang 12 nim 2019 thi duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 théng 12
nam 2019,
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Trang thiét bi v té 1a sinh phim chin doén in vitro d3 nop hd so ding ky luu
hanh theo quy dinh cta Luat dugc 2005 trudc ngay 01 thang 01 ndm 2019 dugc
gidi quyét theo quy dinh cta Luét duoc 2005;

Trang thiét bi y t& 14 sinh phim chin doan in vitro nhip khiu ndp hd so trong
giai doan tir ngdy 01 thing 01 ndm 2019 dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019 duoc
cp gify phép nhap khéu theo quy dinh ciia Luat duoc nim 2005 vi ¢6 hidu luc
dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019,

Bét diu tiép nhan hd so va cp sb ding ky luu hanh d6i vdi trang thiét bi y té
chin doan in vitro sdn xuit trong nudc tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung
vay té chi c6 mét muc dich 14 khir khuln trang thiét bi y t€ di duoc cip gidy chimg
nhin lwu hanh néu hét hiéu luc sau ngay 01 thang 7 nim 2016 va trude ngay 01
thang 01 nim 2019 thi tiép tuc duoc skt dung gily chimg nhan luwu hanh dé dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2019;

Bit d4u tiép nhin hd so va cip sb ding ky luu hanh dbi v6i héa chit, ché phim
diét con trung, diét khuin dung trong linh vuc gia dung va y té chi cé mét muc
dich 1a khir khuén trang thiét bi y té tir ngay 01 théng 01 nim 2019.

&) Trang thiét bi y té san xut trong nudc di dwoc clp gidy chimg nhén ding
ky lwu hanh thi gia tri sit dung cta s Iuu hanh d3 duoc cip c6 hiéu luc dén hét
thoi gian ghi trén gidy ding ky luu hanh. Riéng d0i véi cac gidy chimg nhin ding
ky Iwu hanh hét hiéu luc sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc va truéc ngay 31
théng 12 nim 2019 thi dwoc tiép tuc st dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019.”

b) Khoan 6 duogc sira dbi nhu sau:

“6. Bit diu tiép nhan hd so céng bb tidu chuin ap dung cac trang thiét b y té
thudc loai A ké tir ngay 01 théng 01 nim 2017 va phiéu tiép nhin hd so cong bd
tiéu chuén 4p dung c6 hiéu luc k& tir 01 thang 7 nim 2017; bit d4u tiép nhin hd so
ding ky lwu hanh céc trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ké tir ngay 01 thang 7
nim 2017 va s6 luu hanh trang thiét bi y té c6 hidu luc ké tir ngdy 01 théng 01
nim 2020, trir trudng hop quy dinh tai diém c, d khoén 5 Diéu nay.”

c) B sung khoan 8 nhu sau:

“8. T6 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y t& ¢6 trach nhiém hoan
thanh viéc cong khai két qua phan loai trang thiét bi v t& d3 ban hanh trudc ngay 31
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théng 12 niim 2018 trén cbng thong tin dién tir cla B6 Y té truée ngay 01 thang 4
nim 2019.

Céc gidy to chimg minh két qua phén loai theo hinh thirc thira nhén d3 ndp hd
so cho co quan quin Iy truée ngay 31 thang 12 nim 2018 duoc tiép tuc sit dung dé
diing ky lwu hanh trang thiét bi y t& d61 véi hd so d6.”

d) B4 sung khoén 9 nhu sau:

“9. Tét ¢4 cic chimg nhan da qua dao tao vé phan loai trang thiét bi y té duoc
cp trudce ngay 31 thang 12 nim 2018 chi c6 hiéu Iuc 1a 03 nim ké tir ngay ky.”

a) B& sung khoan 10 nhwr sau:

“10. Chti s& httu s6 Iuu hanh phéi thuc hién viée ra soat két qué phén loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai khodn 2 Diéu 4 Nghi dinh nay va béo cdo B Y té
trude ngay 01 thang 7 ndm 2019,

Trudng hop két qua ra soat ¢6 su thay d6i vé mirc d6 rii ro thi chi s& hitu s6
lwu hanh ¢o trach nhiém thure hién lai thu tuc dang ky luu hanh theo mirc d6 rii ro
méi. Trang thiét bi y té nhap khau di duoc thong quan va trang thiét bi y té san
Xuét trong nude di xuét xuéng trude ngay 31 thang 12 nim 2020 thudc trurong hop
quy dinh tai khoan nay dwoc luu hanh dén hét thoi gian sir dung cla san phim.”

e) B4 sung khoan 11 nhur sau:

“11. H so k§ thuit chung ASEAN (CSDT) dwoc 4p dung thuc hién ké tir
ngay 01 thang 7 nim 2020. K& tir ngay 01 théng 07 nim 2020, cic co s& dé nghi
c4p s6 luu hanh khéong phai cung cép céc gidy t& quy dinh tai diém g, i, m khoén 1
Piéu 26 ciia Nghi dinh nay.”

g) B& sung khoan 12 nhu sau:

“12. Céc co s& sin xuit khi y té phai hoan thanh viéc 4p dung hé théng quan Iy
chét lwong ISO 9001 hoic tuong duong ké tir ngay 01 thang 01 nim 2020. Bd
trudng Bo Y té quy dinh cu thé viée quan Iy chat luong khi y té.”

h) B4 sung khoan 13 nhur sau:

“13. V3t liéu, phan mém (software), phu kién va khi v té khong phai thuc hién
ding ky luu hanh, cp phép nhap khiu theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu hrc thi hanh

1. Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay ky ban hanh.
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2. B3i b6 cc quy dinh sau ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ké tir ngay Nghi
dinh nay co hi€u luc thi hanh:

a) Khoén 2 Diéu 12;

b) Biém b khoan 2 Biéu 15;

c) M3au sé 10 Phu luc I;

d) Mau s6 11 Phu luc I;

&) Mu s6 08 Phu luc IV.

Piéu 3. Trach nhiém t6 chirc thuc hién

1. B6 trudng BO Y té cé trach nhiém hudng din, td chirc va kiém tra viée thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 trudng, Thu truéng co quan ngang B6, Thi trudng co quan thudc
Chinh phii, Chii tich Uy ban nhén dan tinh, thinh phé truc thudc Trung wong va
Cac co quan, td chirc, c4 nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. qﬂimg PHU
THU TUGNG

Nguyén Xuin 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
(Kem theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 ciia Chinh phii)

M3u s 01 | Vin ban céng bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y té
M3usé 02 | Vin ban cong b di didu kién san xuét trang thiét bi y té
5 2 Vin ban cong bb tiéu chuin 4p dung cla trang thiét bi y té thudc
Mau so 03 :
loai1 A
M3u sé 04 | Vin ban d& nghi cp mdi s luu hinh trang thiét bi y té
M2u s5 06 | Vin ban dé nghi gia han sb luu hanh trang thiét bi y té
M3usé 07 | Vin ban cong bd dit didu kién mua bén trang thiét bi y té
M3au s 12 | Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhén luu hanh tu do
v Vin ban dé nghi nhip khiu trang thiét bi y t& c6 chit ma tiy va
Mauso 13 | ., £
tien chat
X 2 Vin ban dé nghi nhap khiu nguyén liéu sdn xuét trang thiét bi y té
Mau so 14 wr S N A3 A
¢6 chat ma thy va tién chat
V., » A . A A - A . A ) A » \
YAy sd 15 an ban dé nghi xuat khau trang thiét b1 y té cé chat ma tay va

tién chit

M3usb 16

Vin ban dé nghi xuét khu nguyén liéu san Xuét trang thiét bi y té
. A ; PRY.) A
co chat ma tiy va tién chat

Vin bin dé nghi cip mdi chimg chi hinh nghé phan loai trang

R A
Mauso 17 thidt by 4
.y Vin ban dé nghi diéu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé
Mauso 18 i . R
phan loai trang thiet b1 y té
_ Vin bén dé nghi diéu chinh thong tin trong phiéu tiép nhén ho so
Mauso 19 R £ an 4k yen . . ke ok
cong bo du diéu kién phan loai trang thiet by y te
i o Vin ban dé nghi didu chinh théng tin trong phiéu tiép nhén hd so
Mau s6 20 . g e R s : o
cong bo du didu kién san xuat trang thiet b1 y té
Vin ban dé nghi diéu chinh théng tin trong phiéu tiép nhan hd so
Miu s 21 g AN TG P SRR

c6ng bd it diéu kién mua bén trang thiét biy té
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MAu s6 01

TEN COSGPHANLOAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phic

!:. I by L) -
SO cavavase sesaschessiy ngay........ thang....... nam 20...

VAN BAN CONG BO
Pu diéu kién phan loai trang thiét bi y té

Kinh giti: B& Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1 O 30 PIANL 0TS o onnsuimn srossmvommosin i Lo a5 R R
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién: .............ccoocoeev...e.
DA ChI:Z oottt e
BHEH OGS . .coceanmammsms BB cvivsssii s o B RSB 48
BARALE. coovcinsearpmesmasirotroti e Website (18U CO).vvvnveieeeeeeeieeercesresenean
2. Nguoi dai dién trude phap ludt cla co s&:°

L T I~
S6 CMND/H6 chiéu/cin cude cong dan............. ngdy cap:......... noi cap:........
Dién thoai didéng:.........cccocoeeennnn. Email: oo
3. Nguoi ding ky thuc hién phan loai*;

FEIONRABIE siimrasonmsimmniv cheainiiai oot w s i i s st e A O S
S6 CMND/H6 chiéu/cin cudce cong dan.............. Ngay cap .......... noi1 cap .........
S8 chimg chi hanh nghé phan loai:... .. /BYT-CCHNPL, ngiy cap .....................
Pham vithwc hiénphan loal: ...
SHO VA TEN. e s
S6 CMND/H$ chiéu/cin cude cong dan:............ Ngay cip:......... noi cp:........
Sé chimg chi hanh nghe phan loai:..* . /BYT-CCHNPL, ngay cap .....................
Pham vithuc hi€n phan loal: ... i

' Dia danh.

? Ghi theo dja chi trén gidy ding ky doanh nghiép.
* La ngudi dwoc ghi trén gidy dang ky kinh doanh hop 1¢ hoic ngudi dwgc ngubi dai dién trudc phap
Iuéit ciia Cong ty ity quyén.
4Langu‘mrfiudmul‘:li.mquydmhtallilm‘sunﬁ Nghi dinh 36.

®La 56 chimg chlhanhnghe phén loai d4 dugc B Y té cap.
® Trang thiét bi y té chdn doan In vitro hofic khéng phai Trang thiét bi y té chin doan In vitro hoic
khai c4 hai.
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Sau khi nghien ciru Nghi dinh s6 36f2016/NB CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cda
Chinh phu vé quén ly trang thiét bi y té, ching t6i déng ky da didu kién phén loai
trang thiét bi y té va g1 kém theo van ban nay bd hé so gom cac glay to sau:

1 | Ban ké khai nhan su

Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té

3 | Giy chimg nhin ding ky kinh doanh/gidy chimg nhin diu tu

Co s& ding ky du diéu kién phin loai trang thiét bi y té cam két:

1. Cung cép day du thanh phan hd so va ndi dung théng tin ding ky la chinh
xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su g1a mao, khong dung sur that co s&
xin chiu hodn toan trach nhiém va s€ b1 xir phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao didm thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té theo ding quy dinh cda
phap luét va hoan toan chiu trach nhiém vé két qué phan loai do co s& thuc hién.

3. Thuc hién ngay viéc diéu chinh théng tin trén phiéu tiép nhan hé so céng bd
da diéu kién phan loai (Vu Trang thiét b1 va cong trinh y te) khi c6 mét trong cac
thay d6i lién quan dén ho so ding k.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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MAu s6 02

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

31 T Y MO thdng........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO
D diéu Kién sdn xuit trang thiét bi y té
Kinh girt:............. ¥ s

1. T8I CO S SAI KUAL: ... ee s eeesee e ee e s
IS0 M e i oo s e
Piachi:....... s 5 8 S NS R B0 A PR S
Pia chi co s¢ san xudt.................. et
Dot tHotl = coinsmamnanminss It
BRIRI s v Website (U €)oo
2. Ngudi dai dién hop phép clia co s& san xuat;

HO VB IEA s nn s b s e G e
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu:....... ngay cap.......... NOL CAP: oo
Pién thoai cb dinh:..........cooovvveereee, Dién thoai di dONE: ......veovvveereerreereereeenn,
3. Nguoi phu trach chuyén mén ciia co s& san xuit;

NI TR s iocissencoss coniod i RSB R P S P A A
S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu........ ngay cap.......... NOL CAP. e,
Trinh d0 chuyEn MON . ..........ooiiiiiii e
Thai gian cong téc trong linh vire trang thiét biy t&: ..o,
4. Cac trang thiét bi y té do co s& san xuit:

STT Tén trang thiét bi y t& Quy mo du 'fié“
(san pham/nam)
1
2
! Pia danh

* $ Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong noi co s¢ sin xudt dit tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gify chimg nhén ding ky kinh doanh
4 Néu tring véi dia chi déing ky kinh doanh thi ghi “tai try s6”
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Cong bd co sé da diéu kién san xuat trang thiét bi y té
Hb so kém theo gdm:

1 | Bén ké khai nhan su

Vin ban phén cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cia co s& san
A

Xuat

Vin bing, chimg chi dio tao vé k§ thuét thiét bi y t& hoic quan 1y thiét biy
té clia ngudi phu trach chuyén mén

Ban xac nhan thoi gian cong tdc cla nguoi phu trach chuyén mén

5 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quén Iy chét luong
Hé thong theo d61 quan ly qua trinh xuat, nhip, ton kho, sir dung nguyen liéu

6 | 1a chit ma tay va tién chat qua trinh xuét, nhap, tdn kho trang thiét bi y té c6
chira chat ma tiy va tién chat va kho bio quan

Co s& cong b du diu kién san xut trang thiét bi y té cam két:

1. No1 dung théng tin cong bb 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh.
Néu ¢6 su gia mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
b1 x1r Iy theo quy dinh cia phap luat.

2. Bdo dam va duy tri cac diéu kién d3 cong b6 trong qué trinh hoat ddng cla
CO 80.

3. Théng bao cho S& Y té néu c6 mdt trong céc thay dbi lién quan dén hé so

A A
cong bo.

Nguoi dai dién hep phap cuaa co sé¢
(Ky tén, ghi ho tén day dit, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé
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Mau s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Piéc lap - Tu do - Hanh phiic
B sy 000 s O thdng........ ndm 20..

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té thujc leai A

M3 s thué hoic S6 gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién: ........ccoo.oovvveveeee.e.
D8 OB ... oot ettt ettt ettt ettt

BT coincuiscnsiiisassmmsimminiusninsiosimsisssinemsn s i stisss e s ok s E i e G s e
2. Nguo1 dai dién hop phap cua co s6:
O WA B e

Dién thoai ¢6 dinh: .........ooovvveeee. Dién thoai di d0nE: .......ovvvveoveeree.
3. Trang thiét bi y té thudc loai A

~ o > ‘.

TEN CO SO SAIL XU, ..oooeiiei ittt ettt e e e e e e et e e e e e eee s
. L] o Ll .‘

D00 O CO SO MR SUAE cvusvimccimn sons v s iogs e S T ¥ s S S bR S e

4. Théng tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:

Ten chll SO T ..o
T I AT O IR v i NS A GBS R SR SO
5. Thong tin vé co s& bdo hanh:

' Pia danh
? 83 Y té tinh, thénhphétn_rc thugc Trung wong noi co sé dat try 56
3 Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhén ding ky kinh doanh
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Céng bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

A \ A
Ho so kém theo gom:

1 |Bén phan loai trang thiét bi y té

2 | Phiéu tiép nhan ho so cong bo db didu kién san xuat trang thiét bi y té
3 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén Iy chét lwong

4 | Gidy ty quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té

5 | Gidy x4c nhin di diéu kién bao hanh

6 | Tailidu md ta tom tit k§ thudt trang thiét biy té

7 | B4n tiéu chuin ma chi sé hitu trang thiét bi y té cdng bb 4p dung
8 Gié:iy ching nhan hop chuén

9 | Tai liéu hudng dan st dung cia trang thiét bi y té

10 | M&u nhin trang thiét bi y té

11 | Gidy chimg nhén luu hanh tw do

Co s& cong bd tidu chudn 4p dung clia trang thiét bi v té thuc loai A cam két;

1. N61 dung thong tin cong b6 14 chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su g1a mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€
bi xir Iy theo quy dinh ctia phap luat.

2. Béo dam chit luvong v luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so d3 cong bb.

3. Thong bao cho 8¢ Y té néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén ho so
cong bo.

Ngudi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
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MAu s6 04

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

SO, L. ngay...... thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGHI
Cap méi s6 lvu hanh trang thiét bi y té

Kinh gti: B§ Y té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Te€n cosO dang Ky ..o E
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ............................ z
Piachi:....... 5 B 3 5 A R E
BHeH tHOBL o vincisnummmamims st L E
BINAIL ....ooooocoeeeeee e v
2. Nguoi dai dién hop phap cua co sd: ?
O VA I e e o
S6 CMND/Hb chiéu/cin cudc céng dan:....... ngay cip:...... N1 CAP:.....ocvnan S
Pién thoai cd dinh:.........ocovoooo . Diénthoaididong: ..., %I
3. Trang thiét bj y t& déing ky luu hanh: 3
TN rANG thiBE DI Y 880, ...t r s eeeeeeses e ee s hi
CHUDE JORE ccvvicassisiiommmunivsivssssmmseronesnsms i s i s s o i 2
Quy céch déng géi (n:éu B0 Y385t R SRR R 31 é
Loattrang thi€t b1 y t€:. ... 4
Tén co s& sin xuit: S E
Pia chi co SO SAN XUAL: ... e
4. Théng tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:
Ten chi sorhlf: q.cvvmnmnnnmmsisism st
Pra chi chi s bty . .ooonnnnnmmmniinimnssasisid ms i
5. Thong tin vé co s& béo hanh:
oI O SG .ottt
1A O e e
Dién thoai cd dinh:.....oooooooov Piénthoaididong: ...

! Pia danh

? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
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Hb so kém theo gom:

1 | Ban phan loai trang thiét bi y té

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quén Iy chat lwvong

3 | Gidy Gy quyén ctia chii s& hir trang thiét bi y té

4 | Gidy xac nhan du diéu kién béo hanh

5 | Gidy chimg nhin luvu hanh tr do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khiu

6 | Tai liéu mo ta tém tit k§ thudt trang thiét bi y té

7 | Tai liéu mé ta tinh ning ki thut cla trang thiét bi y té

8 | Tai liéu hudng din sir dung ctia trang thiét bi y té

o |Béantom tit dit lidu thir 1dm sang d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D
¢6 x4m nhap co thé nguoi

# Giay chimg nhén kiém dinh d6i véi trang thiét bi y té chan doén in vitro
thuoc loai C, D

11 | Mau nhin trang thiét bi y té

12 | Gidy chimg nhan hop quy

13 Quyét dinh phé duyét miu

14 | Phiéu tiép nihén hd so c6ng bd di diéu kién sén xuét

15 | Béo céo két qua hoat déng kinh doanh trong thoi han duoc cap s6 luu hanh

Co s& diing ky luu hanh trang thiét biy t& cam két;

1. No1 dung théng tin dang ky luu hanh la chinh xac, hop phap va theo dung
quy dinh. Néu ¢é su gid mao, khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach

nhiém va sé bi xtt ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dim chat luong va lvu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so ding ky

luu hanh.

3. Thong bao cho B Y té néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén hé so

dang ky.

Nguoi dai dién hop phip cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
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Miu s6 06
TEN CG SG PANG KY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
I, ..., ngdy........ thang....... ndm 20...
VAN BAN DE NGHI

Gia han s6 diing ky luu hanh trang thiét bi y te
Kinh giri: B Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).
TR RO AMIE KA it e i b i e S St s e

Mi s6 thué hoiic Sé gidy phép thanh lap Vin phong dai didn: ...........oovveveevvecennn.,
Piachi:........ B i v e AN R
Dé nghi dugce gia han sb dang ky Iwu hanh trang thiét bi y té:

S6 T hanh A8 QEOC CAD: .......oveoeeieeeeeeee ettt
NEAY CAP:..vvvovvvresrinriann, Tht o DG, v i s
Ngay giahanlan1:........... Thoi han hiéu hee: ...
Ngay gia han TR 2o TS o R IR s o s s s s

Hb so kém theo gf’im:

Gidy chimg nhan déng ky luu hanh da duoc cép

Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chét lwong

Gidy Gy quyén ctia chi s hitu trang thiét bi y té

Giy chimg nhan lvu hanh tir do déi véi trang thiét bi y té nhap khéu

Hé so ki thuét chung ASEAN

|| | W] -

Bio cao két qua hoat ddng kinh doanh

Co s ding ky luu hanh trang thiét bi y té cam két:

1. Né1 dung théng tin ding ky lwu hanh la chinh xac, hop phap va theo dimg quy
dinh. Néu co6 su gia mao, khong dung su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé&
b1 x1t ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hénh trang thiét bi y té theo dung hd so ding ky luu
hanh.

3. Théng bao cho B Y té néu c6 mét trong céc thay ddi lién quan dén hé so ding ky.

Nguoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

Xac nhan bang dau hodc chir ky s6

! Pia danh
? Ghi theo dia chi trén gidy chitg nhén ding ky kinh doanh
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Mbu 50 07
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Piéc lap - Tu do - Hanh phiic
e Yoy NG thdng........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Kinh gii:............. T

L T CO SOttt
ME SO HUE ... oottt e
DA OB e,
Vin phong 2120 dich (MU COYoe. .ot e ee e
2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:
O WA B, e et
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu:....... ngay cap.......... NOL CAP. oo
Dién thoai ¢6 dinh: .........oovvvveeen Dién thoai di d0NE: .......ovveoveiveerese,
3. Can bo ki thuat ciia co sé mua bén":
T RO vt mecros oot et s S B B s D R e L S S e S22
S6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu:....... ngay cap......... [T o) o T
Trinh d0 chuyn moOn: ...

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

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

' Pia danh

* 8 Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung wong noi co s¢ dit tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh

4 K& khai cu thé theo sb ngudi hién co
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Céng bo du diéu kién mua ban trang thiét bj y té

Ho so kém theo gbm:

1 | Banké khai nhéan su

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

3 | Ho so vé phwong tién van chuyén trang thiét bi y té

Giay to chimg minh kho bio quan, he thong theo d61 quéan ly qua trinh Xuét,
nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma thy va tién chit

Co s& cong bb du didu kién mua ban trang thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung thong tin cdng b6 1 chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh.
Néu co6 su g1a mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé
bi x1r ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Béo d4m chét lwong va lwu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh ctia
phap luat.

3. Thong bao cho S& Y té...° ... néu c6 mot trong cac thay dbi lién quan dén hd
so cong bb.

Ngueai dai dién hep phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodic chir ky sé

* Tinh, thanh phd tnrc thudc trung wong noi co sé san xuét &t tru sé
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MAu s6 18

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

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

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té

1. Chimg chi hanh nghé phan loai di duoc cip sb:................. /BYT-CCHNPL.

2. Thong tin d3 déng ky:

- Ho va tén nguoi thuc hién phan 108l ..o

- $6 CMND/cin cudc cong dan/hd chiéu:..., ngay cAp..., n0i GAp ..............c.......

- Pham vi thuc hién phan loai: ..o,

- $6 chimg nhén d qua d4o0 tao:........................ DAY CAP v

Dé nghi duoc diéu chinh:

3. NOi dung xin d8u Chinh: ..o 2
4. Ly do Xin G0 ChINR: o.v..cveeoeeeeeeeecee et

5. Thong tin cin cp nhit;

~FH0 % ten ngaeoi thye hin phian 1oall . nnmnanaammssmsssai

Toi cam két:
Chiép hanh nghiém chinh cic quy dinh ctia phap ludt Viét Nam;
_ Chiu trach nhiém truéc phép luat vé tinh chinh xé4c clia ndi dung hd so dé nghi
diéu chinh nay.
T61 x1n tran trong cam onl!

Ngudi dé nghi diéu chinh
(Ky tén,ghi ho tén ddy dit)

l .
Pia danh.
* Khai néi dung can diéu chinh: Tén, s6 chiing minh nhan dén, cin cudc cong dan, ho chiéu.
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MAu s6 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

............ , Ngay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhan hé so cdng bé di diéu kién
phén loai trang thiét bi y té

Kinh giri: B6 Y té

1. Phiéu tiép nhan hd so cong b du diéu kién phan loai trang thiét bj y té d3
duoc clp sb........ /BYT-PCBPL. Ngiy cép..........
2. Thong tin da ding ky:

Ten co SO PhAN 10811 .. ..ot
A BB i s s e S S A e
a) Ho va tén ngudi ngudi dai dién trude phap luat:

- 56 CMIND/H®6 chiéu/cin cudce cong dan:...... Ngay cip..... noi ¢ap: ...............
b) Ho va tén ngudi thuc hién phan loat: ...
- 86 CMND/H®6 chiéw/cin cudc cong dan:...... Ngay cap..... noi ¢ap; ..............
- Loai trang thiét b y t& ding ky thuc hién phan loai ...,
- Chimg chi hanh nghé phén loai s6:.../BYT - CCHNPL, ngay..../..../....

Pé nghi duoc diéu chinh:

3. N6i dung xin di8u ChInh: ..o
4. Ly do xin @180 ChIND: ......ovoveeoee et
5. Théng tin cin cip nhit:

Ten co sO phan 10a1: ...
Paa O e
a) Ho va tén nguol ngudt dai dién trwdephap luat:.....................
- 36 CMIND/HO chiéw/cin cwdc cong dan......... ngay cap:.......... noi ¢ap: .........

! Pia danh.
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b) Ho va tén nguoi thue hién phan loat: ...

i ~ & A s ’ - -~ b A . ‘
- S0 CMND/H9 chiéw/can cudc cong dan....... Ngay cap.......... nol cap: ............

Co s& xin cam két:
Chéap hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém trudc phép ludt vé tinh chinh xéc ciia ndi dung hd so dé nghi

diéu chinh nay.

T61 xin tran trong cam on!

Nguoi dai dién hop phap caa co s¢
(Ky tén, ghi h? tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky s6

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn
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MAu s6 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

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

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhin hé so céng b di diéu kién sin xuit
trang thiét bi y té

Kinh gii: S& Y té
1. Phiéu tiép nhan hd so céng bé dit dieu kién san xuat trang thiét bi y té da
duoc clp sb.......... Ngay cép..........
2. Thong tin da dang ky:

B diE e iEn Bk .o s RS
Ngudi phu trach chuyén mén clia co 86 SA XUAL ..........o..coovoooooireeoeereeenn.
Peé nghi dugc diéu chinh:
3. Noi dung xin diéu Chinh: ...........o..cooovoieeeeeeeeeee oo
4. Ly do Xin @180 ChIND: ......ovoovveoeoee e
5. Thong tin cin cap nhat;

S6-E thoaT BRI B v nmnnmmmsm i e i
Ngudi phu trach chuyén mon ciia ¢o 86 S XUAL ...........ov.orveeeeeecreereeeseeceeerennn.
Co sé& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh cta phép luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém truéc phap luat vé tinh chinh x4c ctia ndi dung hé so dé nghi
diéu chinh nay.

T61 x1n tran trong cam on!

Nguai dai dién hop phap cia co sé¢

(Ky tén,ghi ho tén day dii, chirc danh)

Xdc nhan bang dau hodc chit ky s6

! Pia danh.
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MAu s6 21

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH
Théng tin trong phiéu tiép nhan hé so cong bé di diéu kién mua ban trang
thiét bj y té

Kinh gii: S& Y té
1. Phiéu tiép nhin hé so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té dai

S6 dién thoai LB M. .....oo..o oo
Ngud dai dién hop phap cla CO ST ..o
Can b0 ki thuat cila cosdmuaban: ..o
Pé nghi duoc diéu chinh:

3. N6L it S BB ERINR covuiniainmimi R R
4. L do Xin @180 ChIN: c......cvooeeeeeee et
5. Théng tin cin cip nhit:

S8 dién thoai i8N h&: ...
Ngudt dai dién hop phap €2 o SO ..o
Can b0 k¥ thuat cia co sdmua ban: ...
Co s& xin cam két:
Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh cta phép luat Viét Nam;
_ Chiu trach nhiém truéc phép luat vé tinh chinh x4c clia néi dung ho so dé nghi
diéu chinh nay.

T61 x1n tran trong cam onl!

Ngudi dai dién hop phap cuaa co sé¢

(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)

Xac nhdn b&ng ddu hodc chir ky 56

! 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
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phit)

Phiéu tiép nhan hd so cong b di diéu kién phén loai trang thiét

Miusb 01 |, .
au so biy té
My s 02 Phiéuﬁ tiép nhan ho so cong bd da diéu kién san xuét trang thiét
b1y te
A A AL LA A K ., , 4
Miu s6 03 P%ueuﬁ tiep Anhan ho so cong bo tiéu chuan ap dung cta trang thiét
b1y té thudc loa1 A
M3u s6 04 | Phiéu tiép nhén hd so d& nghi cép s6 luu hinh trang thiét bi y té
; Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién mua ban trang thiét
Miusb0s |, g T & ' g
b1y té
Phiéu tiép nhin hd so dé nghi cip phép nhap khau/xuit khiu
Mau s6 06 | trang thiét bi y té/nguyén liéu sin xuit trang thiét bi y té c6 chira
chit ma thy va tién chit
Mau s6 10 | MAu chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té
. Mau diéu chinh théng tin chimg chi hanh nghé phan loai trang
Mau s6 11 hve LA
thiet b1y te
Maus6 12 | MAu gidy chimg nhén luu hinh tw do
N ot 13 Phiéu tiép nthn diéu chinh théng tin hd so cdng bd du didu kién

phén loai trang thiét biy té

Mau sb 14

Phiéu tiép nhin diéu chinh hd so céng bd dit didu kién san xuét
trang thiét bi y té

Mau s6 15

Phiéu tiép nhan diéu chinh hd so cong b6 di diéu kién mua ban
trang thiét bi y té
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Mau s6 01
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé:......../BYT-PCBPL Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bo da diéu kién phan loai trang thiét biy té

1. Tén cosG Phan Loai:. ..ot
AMARY oo e R e S B T S P A
-Piénthoat:........cooviiiiiiiiiii B i
2. Nguoi dai dién trude phap luat cua co so:
O N B i T e S P F e v T B A e P e E e T e e
- S6 CMND/H® chiéu/Ciin cude cong dan:............. ngay cép: ......... noi cé‘lp: .....
-Piénthoaididong:........................ Email: .o
3. Ngudi di diéu kién phan loai:
a) Nguaoi 1:
= H O VA BB, e
- 86 CMND/HO6 chiéu/Cin cuéc cong dan.............. ngay cp.......... noi cap: .....
- Loai trang thiét bi y té ding ky thuc hién phan loai:..................ccooccoovvcvovviennen.n.
- 86 chimg chi hanh nghé phan loai:...../BYT — CCHNPL, ngdy.../..../.....
b) Nguoi 2:
Y NP ROTES s o ot 5 R 4 T B SN
- $6 CMND/H$ chiéw/Ciin cudc cong dan............. ngay cp:......... noi cp: .....
- Loai trang thiét bi y té diing ky thuc hién phan 10ai:...........ccocooorivviiviiiviorenns
- S6 chimg chi hanh nghé phan loai:...../BYT - CCHNPL ngay..../.../...

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

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K3, ghi rd chire danh, ho va tén)

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn
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Miu s6 02
SOYTE.. . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic
S8 ..., ngay.... thng.... ndm 20......
PHIEU TIEP NHAN
Ho so cong bo da diéu kién san xuat trang thiét bj y té
1. T8N CO SO SAN XUAL, ..ot sttt e
2 1A O e
3 PR TRl onammmsnisnmg L Ty
4. 36 vin ban dé nghi ctia co SG:.........coovvrven, FEAYE onomamasmnmmmnsms seisses

6. Thanh phan hd so:

14 2 ~ L o * k - A .‘_
Vin ban cong bo dd dieu kién san xuat
2 | Ban ké khai nhan su
£ - ”~ ~ x. A L r ~ ~ " 4
Vién ban phan cong, bo nhiém ngudi phu trach chuyén mon cia co s&
9 A
san xuat

4 | Ban xac nhan thoi gian cong tac

Vin bing, chimg chi dao tao vé k¥ thuat thiét bj y té hodc quan ly
thiét bi y té clia nguoi phu trach chuyén mén

6 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chét lwong

Hé théng theo dbi quén Iy qua trinh xuét, nhép, ton kho, st dung
7 |nguyén liéu la c’hét ma ty va tién chit, qua trinh Xuit, nhap, ton kho
trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va tién chit va kho bdo quén

N [ | I

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

! 8§ Y té tinh, thénhphétn_rc thudc Tnmguongnaicus&sénxnﬁtdﬁttms&
? Pia danh
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Méu sb 03
SO YTE.. .. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
S8, ceresvensy NAY.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bé tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
1. TEI1 0O SO CONE DB: ..ottt see et e es e es st eee e
B I BT i v e R R R R R R T
3. S6 van ban dé nghi ca €O $&.......coovvvivevvrireen. NAY: et
4. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Toti e tRIBE B 18 s s i R R R
Chuing loai/ma sanpham .................................................................................................
TEN CO SO SAN KUAL ... eeeee et eeese e eene e es st ee s s s eee e ee st reneeeon
P S0 BB R oo i o tin Sl b b e i e o b s et
DB BB G I . cvousvsnsnsecos s e et o st o S et et
5. Théng tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:
Ten chii SO UL ... et e
Bra chi chu s6 hiru: ..
6. Thong tin vé co s& bao hanh
Ten (oo B 1o RO USROS SRS UP TS OO U ST SRRPRRPN
Blen thoal cb dmh ............................... Blen thoal dj dong ...........................................

7. Thanh phén hé so:

Vin ban dé nghi cong bo tiéu chuan cia trang thiét bj y té thude loai A

Bén phén loal trang thiét by y té

Phiu tiép nhan ho so cong b dll disu Kien san Xuat trang it bj y 15

Gidy chimg nhan dat tidu chuan quén ly chat luong

Giay Gy quyen ctia chu sd hit trang thiét by y té

Gidy xac nhin du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiet bi y té

Ban tiéu chuan ma chi sd hitu trang thiét bj y t€ cong bo ap dung

O =l || &l —

Giay chimg nhan hop chuan

Tai litu hudng dan sit dung cuia trang thict bj y t&

Mau nhén trang thiet bi y te

DI:‘E‘DDEIDE‘DDqD

Giay chimg nhan luu hanh ty do

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

1'sg

Y té tinh, thénhphétn_rc thugec Trung wong noi co sé cﬁngbﬁdéttrus&

* Pia danh
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MAu s6 04

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc lap - Tu do - Hanh phic

L1 — Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

. PHIEUTIEPNHAN ,
Ho so de nghi cap so lwu hanh trang thiet bi y te

L TRR OB AQROE W0: cinnssisninisin s i S e s s

2. Bla vl 1% MU OO R T RPN SORRPRRTRON

3. S6 van ban dé nghi cita co sd:. ... Ngay: ...
4, Ho so dang ky luu hanh trang t}uetblyte trong cac Iruong hop

Hé so cap mdi sé dang ky hwu hanh

Ho so gia han s6 ding ky hru hanh

Wil a |-

H so cép lai s6 déing ky

L

5. Thanh phan hé so:

Vin béan dé nghi cap s6 luu hanh

2|~

Bén phén loai trang thiét bi y té

Giy chimg nhén dat tidu chuin quan ly chat luong

Gidy ty quyén ctia chd s hitu trang thiét b y té

Gidy xac nhan da diéu kién bao hanh

Giéy chimg nhén hru hénh tir do déi véi trang thiét bi y té nhap khau

Tai liéu mo ta tom tit ki thuat trang thiét bi y té

Tai liéu mé ta tinh néing ki thuat ciia trang thiét bi y té

ViR |nh| &)W

Tai liéu hudng dén s dung clia trang thiét bi y té

Bén tom tat dit liéu thit lam sang déi véi trang thiét bi y té thude loai C, D
cO xam nhap co thé ngud

11

Gidy chimg nhan kiém dinh déi v&i trang thiét bi y té chan doan in vitro
thuée loa1 C, D

12

Mau nhén trang thiét b y té

13

Gidy chimg nhan hop quy

14

Quyét dinh phé duyét mau

15

Phiéu tiép nhén hé so cong bé da didu kién san xuét

16

Bao cho két qua hoat déng kinh doanh trong thai han durge cép s6 hru hanh

I 0 |

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)
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Miu s6 05
SO Y TE.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Do e eensrey NGAY.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong b dii diéu kién mua ban trang thiét bi y té
L. Ten coSOmMUA DAN: ... e
25 TN BT cus convamimuomst v N T 7 T T R ST A R AN e
3. 86 viin ban dé nghi cia oS3 ..o T S
4. Thanh phén ho so:
1 | Vin ban cong bb du didu kién mua bén ]
2 | Bén ké khai nhan su []
Bén x4c nhin thoi gian cdng tac ]
4 |Van bing, chimg chi dio tao v& k§ thuit trang thiét bi y té hoic | [ ]
quén ly trang thiét bi y té cla can bd k§ thuat
Gidy to chimg minh kho bao quan, hé thong theo ddi quén Iy qua | [ ]
5 |trinh ngtt, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va
tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

! 8§ Y té tinh, thénhphétn_rc thudc Tnmguongnaicus&sénxuﬁtdﬁltms&
? Pia danh
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Miu s6 06
BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Paoc lap - Tu do - Hanh phic
SG:.vvrnnnn. Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hob so dé nghi cap phép nhap khiu/xuét khiu trang thiét bi y té/nguyén liéu
san xuat trang thiét bi y té cé chira chat ma tiy va tién chat

1. Tén t6 chirc, c4 nhan nhap khawxudt Khau: .............ccooccooveviviecrionioicen,
2. M3 s6 thué hoic CMND/Dinh danh/HoO chilU: ...........ovoovooooeoeoooeeoeoe

4. Trang thiét bi y té/nguyén lidu sén xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma
tiy va tién chit d& nghi nhip khiuw/xudt KhAu: ..o

Tén trang thiét bj y té/nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c6 chita

BIT chat ma tiy va tién chat

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén)
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Mau s6 10
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé..../BYT-CCHNPL .. !, NGAY....... thang....... ndm 20..
CHUNG CHI HANH NGHE

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BO TRUONG BO Y TE

Cin cir Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nim 2016 vé quéin Iy
trang thiét bi y té;

Cin ctr Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 cua Chinh
phil sira di b sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
ndm 2016 cua Chinh phivé quan ly trang thiét b1 y té;

Xét dé nghi clia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té - B Y té,

CAP CHUNG CHI HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
Hoo Va 8N, e
. Ngay thang ndm sSInh: ..o
Anh (4x6) | CMND/Hb chiéu/cin cudc cong dan......, ngay cép..... noi cép......
Sé chimg nhan d3 qua dao tao:........ 5 PO ngay c?ip: ....................
Pham vi hanh nghé:...................... S

LANH PAO BO
(K3, ghi rd ho tén va dong dau)

! Bia danh.
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MAu s6 11

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

S6../BYT-CCHNPL .. Lo NGQAY........ thdng....... ndm 20...

PIEU CHINH THONG TIN CHUNG CHi HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BQ TRUONG BO Y TE

C3n cir Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngiy 15 thang 5 nim 2016 vé quén Iy
trang thiét b y té;

Cin cir Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngdy 31 thing 12 nim 2018 ciia Chinh
phu sira ddi bo sung mot s6 didu ciia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 théng 5
nim 2016 ciia Chinh phii vé quén ly trang thiét bi y té;

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

QUYET PINH:

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

2. Thong tin da dang ky:

- Tén ngudi thue hién phan 10al: ..o

3. Diéu chinh la:
- Tén ngudi thue hién phdn 10ai: ..o,
- 86 CMND/cin cude cong dAn/hd chidU: ......o.covovvoevoeee oo

LANH DAO BO
(K3, ghi v8 ho tén va dong dau)

! Pia danh.
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Méu s6 12
BO Y TE VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Déc lap - Tw do - Hanh phic
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 chimg nhin sé:.......... /CFS/BYT-TB-CT
Certificate No:.............. /CFS/BYT-TB-CT
2. San phim:
Product(s):
3. Ching loai/Model:
4. Cong ty s& hitu hop phap:
Product(s) Owner:
Dia chi:
Address:
5. Cong ty san xuit;
Manufacturer:
Pra chi:
Address:

Vin ban nay 14 d& x4c nhan ring céc sin phim trén tudn theo cic tiéu chuin
lién quan cta Viét Nam hodc tuong duong va dugc phép ban tai Viét Nam Viéc
xuét khiu sin phflm khong b1 han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant standards
of the SR. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in Vietnam. The

exportation of the product(s) is not restricted.
Gidy chimg nhén ndy ¢6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay ky.
This certificate 1s valid for three years from the date of issuance.

LANH DAO BO
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Danh muc dinh kém/Attachment

Gify chimg nhansé: /CFS/BYT-TB-CT, ngiy....../..../120.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date....../...../20.....

_— TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE
1
2
End of product list
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Mau so6 13
BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tu do - Hanh phiic
Sé:......../DCTTHSPL Ha Négi, ngay.... thang.... ndm 20..
PHIEU TIEP NHAN

Piéu chinh thong tin ho se cong bo du diéu kién
phén loai trang thiét bi y té

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién phan loai dugc cap lan dau
S /BYT-PCBPL, ngay...../.../......
2. Thong tin d& ding ky:

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
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Miu s6 14
SO Y TE....... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
SO, ! .., ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh hé so céng bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y té
Biéu chinh lan.......
1. Phiéu tiép nhin hd so cdng bd di diéu kién san xuit duoc cap 1an dau s6:.....
ngay..../ ... ...

2. Thong tin d3 ding ky:
Tén co s& cong B e
B G oo e e e
S8 DBEEAL B N oo i S S s
Ngudi phu trach chuyén moén cia ¢o $& SAM XUAL ..........coocovrevriinioresessenees
3. Diéu chinh la:
T BH GO0 B0 OO B0 00053 RS 555  F
1A Ol e
SO dién thoai BN RE: ........ooooeivviieiiiesses e s
Ngudi phu trach chuyén mon clia ¢o 6 S XUAL .........ov..iveeeeeecreeneeceseceeereann.

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)

! Bia danh.
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Mau s6 15
sOY TE...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doéc lap - Tu do - Hanh phic
S0¥e s | R oo, ngAY.... thang.... ndm 20...
PHIKU TIEP NHAN
Diéu chinh hd so cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
Diéu chinh lan.......
1. Phiéu tiép nhin hé so cong bd di didu kién mua ban duoc cép lan dau s6......
ngay..../.... ......
2. Thong tin da dang ky:
Tén co s& cong Y OO
P1a Ol oo e e
S8 didn thoat AN & ..o
Can b0 k¥ thuat cila co sdmuaban: ...........c.ocooooiiiiiiieecee
3. Diéu chinh la:
TN CO SG CONG DO: ...t
1A O e
S6 didn thoai BN & .......ooooovoooooeeee e
Can b0 k¥ thuat ciia co sdmuaban: ...
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky tén, ghi ho tén day dii, chirc danh)

! Pia danh.
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PhulucV
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 ciia Chinh phii)

TEN v CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6:..... .- ngay..... thang..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIKT BI Y TE

Cén cir Nghi dinh 56 36/2016/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phii vé
quan Iy trang thiét bi y té;

Can clr Nghi dinh s6.../20.. /ND- CP ngay... thang... nam 20... ctia Chinh pha stra d6i
bd sung mét sO diéu ctia Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua
Chinh phii vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cit Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién phan loai s6.... do BS Y té cap
ngay...../..../20....;
Cén ci giéy chl’mg chi' hénh nghé phan loai cta ngudi thue hién phan loai

Theo yéu caucta....., co dia chitai....., chung t61 phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

Tén Ching | Hang, | Hang, Muc dich Cin cit dé | Mic do
TT trgng logi/md | nuéc | nwéc | sit dung theo | phan loai rii ro
thietbhi | san san | chiisé | chidinhcda | micdé duoc
y té phém xuét hitu chi sé hiru rii ro phan loai
Nguai thue hién phan loai Nguoi dai dién hop phap caa co so
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc danh) thue hién phén loai

(Ky tén, ghi ho tén d‘ay i, chirc danh)
Xdc nhdn béng déu hodc chit ky s6
Trang thiét bi y té khéng 1a  Trang thiét bi
trang thiét bi y té chan doan  y té chan doan
m vitro in vitro

Noi nhin:
-Bo Ytg
- 8O Y té cac tinh, thf'mhphﬁ;
- Hai quan cira khay,
-Luu: VT.

' Pia danh.
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Phu luc VIII
MAU TAI LIEU KY THUAT TRANG THIKET BI Y TE
(Kém theo Nghi dinh 56 169/2018/ND-CP
ngay 31 thang 12 ndm 2018 cita Chinh phi)

M3iu s6 02

.- ) L ~ ;\ e L ‘ 7T I: ) z "~ . x .2
Ta1 liéu k¥ thuat do1 vor thude thir, chat hi€u chuan, vat liéu kiém

soat 1n vitro
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M3u s6 02

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

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

Ngay.......... thang.......... nam 20
STT Pé muc Noi dung
I | Tém tat chung vé trang thiét bi y té
. a MBS ta gidn thiéu vé trang thiét bi y té, cac muc dich,
hel. SO R san pham st dung két hop (néu co)
Lich st dua san phdm ra | . . T £ B g R
7 g
12 th trug Néu tén nude dau tién duge cap phép va nam cap
L Néu muc dich st dung/chi dinh st dung du kién ghi
1.3 | Mue dichsir dimg trésnibi oot buding dinat dung
Danh muc cac nuwde da |, ... .. . o L b R
1.4 dhnorc cip Liét ké cac nude da duoc cap giay phép va ndm cap
Tinh trang cac hé so xin ‘ '
cap phép dd nép nhung | Liét ké cac nudc dad ndp hé so nhung chua dugce cap
15 2 N 3
chua dugc cap phép tai | phép
cac nuoc
Cac théng tm quan trong | Cung cap cac bao cao vé phan tmg bat loi di Xay ra
1.6 | lién quan dén sy an toan/ vahmﬂldongkhacphucc‘ﬁﬂmcknenkeuzklnsanpham
éu qua cta san pham duoc Iuu hanh trén thi treong (trong 5 ném gén nht).
II | M ta trang thict bi y té
_— i 1. .z |Mbtanguyén ly hoat dong va tinh ning, théng s6 ki
2 ; ;
2.1 | Mo ta trang thiét by y te thust cia t thiét bi y t4
Tém tat hudng dén vé cach sit dung ciia trang thiét bi
2.2 | Hudng dan sit dung theo nhur T huéng dan st dung ho#ic To théng tin
ciia trang thiét bi y té
Théng tin vé nhimg truong hop khéng duoc chi dinh
st dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho nguoi
2.3 | Chéng chi dinh bénh, vi du do tién sit bénh, dic diém sinh ly cia
ngudt bénh, vv...; theo ding ndé1 dung ghi trén nhén
trang thiét bi y té
Nhiing théng tin canh bao va nhiing diém cén than
trong khi sir dung trang thiét bi y 6, ké ca nhimg
2.4 | Cimh béo v thin trong bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh

nhimg rdi ro do st dung trang thiét bi y t&; d6 co thé
la thong tin canh bao vé tac dung bat lgi hay sit dung

sa1 va bién phap ngan ngira
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Théng tin vé cac tac dung bat loi lién quan dén sit
55 | Tée dung bét loi c¢6 thé | dung trang thiét bi y té duoc ghi nhan qua thit nghiém
“7 | xayra lam sang va theo d1 hau mai dé duoc thue hién trude
do d61 von trang thiet b y t&
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phép khac dé cimg dat duoc muc
(néu co) dich st dung
Cac dic diém vé hidu ning va thong s6 ki thuat gom:
gidi han phat hién, do chinh xac, dé nhay, d6 dic
: e o pen o hiéu, d6 tin cay vé, cac yéu t6 khac; cac théng s0 ky
2.7 | Cac the thuat
dc thong 56 kg thua thuét khac bao gbém hoa hoc, vat 1y, sinh hoc, tiét
trimg, d6 6n dinh (han dimg), bao quarn, van chuyén,
dong g1
III | Sén xuat trang thiét bi y té
o ik Néu céc nha san xuét tham gia qua trinth san xuét va
3.1 | Nha san xuét hé théng quan Iy chét hrong 4p dung
32 | D6 én dinh T’omj:atke;[ qua nghién ctru va ket luan ve d6 on dinh
cla san pham
IV | Bao cao nghién ciru
41 | Nehién ctu tién lam sang | Tém tit cac két qua nghién ctru tién lam sang va lam
| valam sang sang cda san pham
Tai liéu tham khao cia
4.2 | nghién ctru tién 1am sang | Liét ké cac tai liéu tham khao (néu co)
va lam sang

Co sd déng ky luu hanh cam két nhiing n6i dung trén la ding su that va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé cac thong tin d3 ké khai néu trén.

Nguéi dai dién hop phap caa co sé
(Ky tén, ghi ho tén d‘ay di, chirc danh)
Xdc nhan bing déu hodc chit ky sé
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Phu luc X

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 ndm 2018 cua Chinh phit)

M3usd 01 |Béo cdo két qui hoat déng kinh doanh trang thiét bi y té
Béo c4o két qua kinh doanh trang thiét bi y té ¢6 chira chat ma
Mausb 02 |thy va tién chit/nguyén liéu sin xuit trang thiét bi v té c6 chira
chit ma tiy va tién chét
& Béo cao xuit, nhap, ton kho, sit dung nguyén liéu/trang thiét bi y
Mau so 03 F 4 . A F
te co chira chat ma tay va tién chat
M sb 04 Béo c4o nguyén liéu sdn xuét trang thiét bi y t& c6 chira chit ma
tay va tién chit sir dung dé san xut trang thiét bi y té xuit khiu
Béo cdo xuét khau trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tiy va tién
M3usb 05 | chit/nguyén liéu sén xult trang thiét bi y t& ¢6 chira chit ma ty
va tién chit
Bao cao mua ban, nhap khiu trang thiét bi y t& c¢6 chira chat ma
M3u sb 06 |ty va tién chit/nguyén liéu sén xuit trang thiét bi y té ¢4 chira
chit ma tiy va tién chét
x Bao c4o trong trudng hop thit thoat, nhim 13n, nguyén lidu/tr
Miu sb 07 ng g hop L, nguy cu/trang

thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat
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Miu s6 01
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
KINH DOANH TRANG THIET BI Y TE

Chil s& hitu s6 luru hanh CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

B0 s L., ngay...... thang...... nam 20......
BAO CAO KET QUA HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE
Kinh giri: B8 Y t& (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y t&).
Tén Chisd httusd leuhanh: .......oocooooiiiiiiieeeees e, e

M3 s6 thué hotic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: .............ccooovveeeveene.
A O e

Tén nguoi da1 dién hop phap cla CO SO s
Bién thoat en hd:....cocnniinig Bhagnthogh didohg: ... ovwmnananasisniiesis

“Chil 50 hifu s6 lwu hanh”. . bao cao két qua hoat déng kinh doanh trong thoi
han ducc cap s6 hru hanh trang thiét b1 y té nhu sau:

TT | Téntrang | Chiing S6 Hing/Nuéc | Hing/Nudc | Nim san S6 hru
thiétbiyté | loai lrong | sanxuat | chi sé hiru xuat hanh

Cac noi dung khac:
1. Cac 16i xay ra trong qua trinh luu hanh:
2. Cac thay ddi trong thoi gian heu hanh:
3. Liét ké tén co sy té da sit dung trang thiét bi y té:
Cosd xm bao dam nhiing né1 dung trén la dung su that va xin chiu trach nhiém trude
phap luat ve cac théng tm da ké khai néu trén.
Ngudi dai dién hop phap cia co sé

(Ky tén, gh: ho tén day du, chirc danh)
Xdéc nhan bang déu hodc chit ky s6

! Pia danh
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MAu s6 07

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

s L PR TRP PR

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

Kinh gltic......ooooooooiiiiiii
Nguyén lieu/Ten trang $6 lwong
7. - A * F.S - . . B (Fa) h L4
pr |thictbiy te, dang bao che, Bon vil, < 0 | 10 go | PEPRP | Gpi chi
nong do/ham lwong, quy | tinh nhim Bn xu ly
cach dong goi
.............. , Ngay....... thang....... ndm........

Noi nhén: Nguéi dai dién hop phap ciia co s¢/Ngudi dugce dy quyén
:gglét@:::m (Ky, ghi r& ho tén, chirc danh dong dau (néu co))
- Luu tai co s0.
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Phu luc XII
MAU BIEN BAN LAM VIEC
(Kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP
ngay 31 thang 12 nam 2018 cia Chinh phii)

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6:... /BB-VPHC

BIEN BAN LAM VIEC
Vé hoat dong phén loai trang thiét bj y té

Hom nay, héi.... gio.... phit, ngay..../.../........ Gt
Cin cir Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 nim 2016 vé quan Iy

ok ‘ A

trang thiet by y te.

Chiing t6i gom:

O | 1T o SO O TP PRSP

NOLGhIEN NAY: ..ottt e

BYHO VAN ... Nghé nghiép: ......cooovvvoviveerri,

G571 s s O O OO

Tién hanh lap bién ban ghi nhan su viéc d6i véi <ong (ba)/té chirc> cd tén

sau day:
<L HOVATEN> ... Giortinh: ..o
Ngay, thang, ndam sinh:...../....../ ... 6111 h o LY
S6 dinh danh ca nhan/CMND/H$ chiéu:.....; ngay cp:..../.../....; noi cip:.......
Chimg chi hanh nghé phin loai trang thiét bi y t& sé:.../BYT-CCHNPL

ngay..../.../...
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LTINS CHUEC S .o

ngay..../...[.....
2. N&i dung s viéc (Ghi nhan céc sur viéc néu cé duoc ndu trong khodn 1, Piéu 8
Nghi dinh 36/2016/ND-CP):

3. Quy dinh tai khodn 1, Biéu 8 Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5
nim 2016 v& quan ly trang thiét bi y té.

4. C4 nhan/td chirc ¢6 lién d6i: (Pon vi thu hudng két qua phén loai trang thiét
biy té)

5. Y kién trinh bay ctia ca nhin/dai dién t chirc bi 13p bién bén;

8. Gidy phép, chimg chi hanh nghé bi tam giit, gdm:

STT | Tén giay phép, chitng So luong Tinh trang Ghi chu
chi hanh nghé
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Ngoai nhimg céc gidy to néu trén, ching tdi khong tam gifr thém thir gi khéc.

Pé nghi (C4 nhan/td chirc bi 1ap bién ban) khéng duoc ban hanh két qua phan
loai trang thiét bi y t& ké tir thoi didm 13p bién ban. Sau khi ¢6 ¥ kién bing vin ban
clia B& Y té vé viéc cho phép hoat dong trd lai thi (C4 nhan/td chirc bi lap bién
ban) mdi tiép tuc dwoc ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y té.

9. Trong thoi han.... ngay lam viéc, k& tir ngay lap bién bén nay, (c4 nhan/td
chirc bi lap bién ban) phai ¢6 vin ban bao cao giai trinh cac nd1 dung néu trén g
dén B6 Y t& (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té).

Bién bén 1ap xong hdi..... gid..... phut, ngay....../....[....... , gdm...... t, duoc
lap thanh........ béan co nd1 dung va gia tri nhu nhau; d4 doc lai cho nhiing nguoi co
tén néu trén cung nghe, cong nhan la ding va cung ky tén dudi day, giao cho (ca
nhén/dai dién tb chirc) 01 ban, 01 ban lwu hd so.

<Truoéng hop ca nhan/dai dién tb chirc khong ky bién ban>

Ly doong (ba)....omnissanamin c4 nhan/dai dién t6 chirc khong
KY BIBI DA ..ottt et
CA NHAN HOAC PAI DIEN NGUOI LAP BIEN BAN
TO CHUC (Ky tén, ghi ré chicc vy, ho va tén)

(Ky tén, ghi r6 ho va tén)

PAI DIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ré chirc vu, ho va tén) (Ky tén, ghi rd ho va tén)
NGUOI BI THIET HAI

(Ky tén, ghi vd ho va tén)
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