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Xét dé nghi cua B0 trudng BO Y té;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y té.
Chuong I

NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh viéc quan ly trang thiét bi y t€ bao gobm: Phan
loai trang thiét bi y t€; san xuat, luu hanh, mua ban, cung cép dich vu
trang thiét bi y t€; thong tin, nhan trang thiét bi y té va quan ly, su
dung trang thiét bi y té tai cac cd sd y t€.

Diéu 2. Giai thich tu ngir

1. Trang thiét bi y t€ la cac loai thiét bi, dung cu, vat liéu, vat tu cay
ghép, thudc thir va cht hiéu chudn in vitro, phdn mém (software)
dugc s dung riéng lé hay phdéi hgp va&i nhau theo chi dinh cua chu sé
hitu trang thiét bi y t& d€ phuc vu cho con ngudi nhdm mot hodc nhiéu
muc dich sau day:

a) Chan doan, ngan ngura, theo ddi, diéu tri va lam gidm nhe bénh tét
hodc bu ddp tén thuong, chdn thuong;

b) Kiém tra, thay thé&, diéu chinh hodc hd trg gidi phau va qud trinh
sinh ly;

c) HO trg hodc duy tri su s6ng;

d) Kiém soat su thu thai;

d) Khir khuén trang thiét bj y t&, bao gém ca hda chét sir dung trong
quy trinh xét nghiém;

e) Van chuyén chuyén dung hoédc st dung phuc vu cho hoat ddng y té;
g) Cung c8p thdng tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thdng qua
bién phap kiém tra cdc mau vat cé ngudn gdc tir cd thé con ngudi.
2. Trang thiét bi y t& chan doén in vitro (In vitro diagnostic medical
device) gdbm thudc thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat, dung cu,
may, thi€t bi hoac hé th6ng dudc sir dung riéng ré hoac két hgp theo
chi dinh cla cht sé hitu d& phuc vu cho viéc kiém tra cdc mau vat cé
ngudn gdc tir co thé con ngudi.

3. Phu kién 1a mét san phdm dudc chu sé hitu trang thiét bj y té& chi



dinh duing cho muc dich cu thé cung véi mot thiét bi y t& cu thé nham
tao diéu kién hodc hd trg thiét bj d6 str dung dung véi muc dich du dinh
cua no.

4. Chu s8 hitu trang thiét bi y té& 1a td chirc, cd nhan thuc hién viéc:
a) Cung cép trang thiét bji y t&€ bang tén riéng ctia minh hodc bang bat
ky nhan hiéu, thiét k€, tén thudng mai hoac tén khac hoac ma hiéu
khac thudc sd hitu hay kiém sodt clia cd nhan, t6 chic d6;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét k&, san xuat, 1ap rap, xr ly, nhan
mac, bao bi hoac stra chifa trang thiét bi y té hoac xac dinh muc dich
st dung cua trang thiét bi y t€ do.

Piéu 3. Nguyén tiac quan ly trang thiét bi y té

1. Bao dam chat lugng, an toan va st dung hiéu qua trang thiét bi y té.
2. Thong tin day du, chinh xac, kip thagi vé dac tinh ky thuat, cong
dung cla trang thiét bi y té& va cac yéu t6 nguy cd cd thé xay ra dbi vdi
ngudi sur dung.

3. Bao dam truy xuat nguon gobc cua trang thiét bi y té.

4. Quan ly trang thiét bi y t€ phai dua trén phan loai vé mulc do rui ro
va tiéu chuén qudc gia, quy chudn ky thudt quéc gia tuong ('ng do co
quan quan ly nha nudc cé thdm quyén ban hanh, thira nhan hodc do t6
chlrc, ca nhan cong bo ap dung theo quy dinh cua phap luat.

5. Trang thié€t bi y té la phuadng tién do, thiét bi blrc xa phai dugc quan
ly theo quy dinh cua phap luat vé do ludng, phap luat vé nang lugng
nguyén tu va quy dinh tai Nghi dinh nay.

Héa chat, ché phdm chi cé mét muc dich 1a khr khuén trang thiét by
té€ dugc quan ly theo quy dinh cla Nghij dinh nay. Héa ch&t, ché pham
cd muc dich khir khudn trang thiét bi y t&€ nhung ngoai ra con cé muc
dich s&r dung khac dudc quan ly theo quy dinh cua phap luat vé hoa
chét, ché pham diét cdn trung, diét khuén dung trong linh vuc gia
dung va y té.

Chuaong II

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 4. Loai trang thiét bi y té

Trang thié€t bi y t€ gobm 2 nhém dudc phan lam 4 loai dua trén mdc do
rdi ro tiém &n lién quan dén thiét k& ky thuat va san xudt cac trang
thiét bi y té dé:

1. Nhdm 1 gom trang thiét bi y t€é thudc loai A la trang thiét bi y té co
muc dob rudi ro thap.

2. Nhdm 2 gbm trang thiét bi y t€ thudc loai B, C va D, trong dé:



a) Trang thiét bi y t€ thudc loai B la trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro
trung binh thap;

b) Trang thié€t bi y t€ thudc loai C la trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro
trung binh cao;

c) Trang thiét bi y té thudc loai D la trang thiét bi y té c6 mirc do rui ro
cao.

Piéu 5. Nguyén tiac phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phéan loai trang thiét bi y t€ phai dua trén cd sd quy tac phan
loai vé muc do rui ro.

2. Trong trudng hdp trang thiét bi y té€ co thé dudc phan loai vao hai
hoac nhiéu muc do rui ro thi ap dung viéc phan loai theo mlc d6 rui ro
cao nhat cua trang thiét bi y té€ do.

3. Trong trudng hdp trang thiét bi y t€ dugc thiét k& dé€ sir dung két
hop v8i mot trang thiét bi y té khac thi moi trang thiét biy t& phai dugc
phan loai mdc d6 rui ro riéng biét.

4. Trong trudng hgp trang thiét bi y té dugc si dung két hgp véi mot
trang thiét bi y té khac hoac trang thié€t bi y t€ cé hai hoac nhiéu muc
dich sir dung thi viéc phan loai phai can c vao muc dich s&r dung quan
trong nhat cua trang thiét bi y té dé.

5. BO trudng BO Y t€ quy dinh chi ti€t viéc phan loai trang thiét bi y té
bao dam phu hgp vdi cac diéu udc qudc té€ vé phan loai trang thiét bi
y t& cla Hiép hoi cac qudc gia Ddng Nam A ma Viét Nam 1a thanh vién.
Piéu 6. To chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phéan loai trang thiét bj y t& phai do té chiic du diéu kién theo
quy dinh tai Biéu 7 Nghi dinh nay thuc hién.

2. T6 chirc thuc hién phan loai trang thiét bi y t& phai chiu trach nhiém
trudc phap luat vé két qua phan loai dbi vai trang thiét bi y t€ ma minh
da thuc hién phan loai.

3. TruGng hop cé su khac nhau vé két qua phan loai trang thiét bi y té
thi BO Y té quyét dinh viéc phan loai trang thi€t bi y té.

Piéu 7. Piéu kién cua té chirc thuc hién viéc phan loai trang
thiét bi y té

1. Diéu kién cua t6 chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té:
a) bugc thanh Iap hdgp phap theo quy dinh cua phap luat;

b) C6 ngudi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té dap Ung diéu
kién theo quy dinh tai khoan 2 biéu nay.

2. Diéu kién cua ngudi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

a) Cé trinh do tu dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganhy,



dudc trd I1én;

b) Cé thai gian cong tac truc ti€p vé ky thuat trang thiét bi y té€ tai cac
bénh vién, cd sé kham bénh, chita bénh cé giuGng bénh, cd s dao tao
chuyén nganh trang thiét bi y t€, cd s& nghién cltu vé trang thiét bi y
té&, co sd san xudt trang thiét bi y t&, t& chic thuc hién viéc phéan loai
trang thiét bi y t€, cd quan quan ly vé trang thiét bi y t€ (sau day goi
tat la co sd trang thiét bi y t€) tir 24 thang trg Ién;

c) D& dugc co sd dao tao kiém tra va cdng nhén dd kha ndng phén loai
trang thié€t bi y t€ theo chudng trinh dao tao do B6 Y t€ ban hanh.

3. Ca s@ chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi da
dugc BO Y té cap phi€u ti€p nhan ho sc cong bd du diéu kién phan loai
trang thiét bj y t&€ theo quy dinh tai di€ém b khoan 1 Biéu 9 Nghi dinh
nay.

Diéu 8. HO sad cong bo du diéu kién phan loai trang thiét bi y té
1. H6 sd cong b6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y t€ gom:

a) Van ban cong bd du diéu kién phan loai trang thiét bi y t& theo mau
s6 01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay; kém theo ban xac nhan thdi gian céng tac theo
mau quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghj dinh nay va vén
bang, chirng chi da qua dao tao cla tirng ngudi thuc hién viéc phan
loai trang thiét bi y té.

2. Yéu cau dobi v8i mot s6 gidy td trong ho sa:

a) Ban gbc hoac ban sao cé chirng thuc d6i véi ban xac nhan thai gian
cong tac;

b) Ban sao cd chirng thuc ddi véi van bang, chirng chi da qua dao tao
cua tirng ngudi thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

Diéu 9. Thu tuc cong bo du diéu kién phan loai trang thiét biy
té

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

a) Trudc khi thuc hién phan loai trang thiét bj y t&, t& chic thuc hién
viéc phan loai trang thiét bi y t€ gui h6 sd cong bo du diéu kién phan
loai trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh nay
dén BO Y té€;

b) Khi nhan ho so day du, hdp 1€, BO Y té cap cho cd sd thuc hién viéc
cong bd Phi€u ti€p nhan h6 sd cong bd du diéu kién phan loai trang
thiét bi y t& theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;



c) Trong th&i han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd sa, BO Y té& c6 trach nhiém coéng khai trén cdng théng tin dién
tlr cta BO Y té€ cac thdong tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai clua cd sd
thuc hién phan loai trang thiét bi y té va h6 so cong bd du diéu kién
phan loai trang thiét bi y té.

2. Trong qué trinh hoat ddng, td chirc thuc hién viéc phan loai trang
thiét bi y té phai thuc hién lai thu tuc cong bdé du diéu kién phan loai
trang thiét bi y t€ néu cé mdt trong cac thay déi lién quan dén hd so
cong bo trudc do.

Diéu 10. Thua nhan két qua phan loai trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y t€ khong phai thuc hién lai viéc phan loai tai Viét
Nam néu d3d dudc phén loai bdi cd quan quan ly cd thdm quyén cla
nudc ma Viét Nam thua nhan trén cd sé cac diéu udc qubc té hoac
thoa thuan quéc té€ ma Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh
vién hodac nudc ap dung hé théng phan loai trang thiét bi y té tudng tu
Viét Nam.

2. B6 trudng BO Y té cong b6 danh sach cac nudc ma Viét Nam thua
nhan két qua phan loai trang thié€t bi y té.

Chuaong III

SAN XUAT TRANG THIETBI Y TE

Piéu 11. Uu dai dau tu doi véi hoat ddong san xuat trang thiét bi
y té

1. Mién, gidm tién thué dat cta Nha nudc:

a) Nha dau tu c6 du an san xuat trang thiét bi y t€ thudc loai B khi thué
d&t clia Nha nudc thi dugc 4p dung muc gid do Uy ban nhan dan tinh,
thanh phd truc thudc trung uong quy dinh va dugc mién tién thué dat
theo quy dinh cua phap luat;

b) Nha dau tu cé du an san xuat trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc
mién tién thué dat k& tir ngay du &n hoan thanh di vao hoat dong;
c) Nha d3u tu cd du &n san xuét trang thiét bi y t& dugc mién tién thué
dat ddi vdi dién tich dat xay dung nha & cho cong nhan, dat trong cay
xanh va dat phuc vu phuc Igi cong cong.

2. Ngoai cac uu dai dau tu theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay, du an
san xuat trang thié€t bi y té€ con dudc hudng cac uu dai dau tu khac
theo quy dinh cua phap luat vé dau tu va khoa hoc, cong nghé.
Diéu 12. Piéu kién vé nhan su cua co sé san xuat trang thiét bi
y té

1. Diéu kién cua ngudi phu trach chuyén mon:



a) Co trinh dd tur cao ddng k¥ thuét trang thiét b y té€ trd 1én hodc trinh
do tu dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh y, dugc trg
|én;

b) Cé thai gian cong tac truc ti€p vé ky thuat trang thiét bi y té tai cac
cd s@ trang thiét bi y té tur 24 thang trg I1én;

c) Lam viéc toan thdi gian tai co sd san xudt. Viéc phén céng, bo
nhiém ngudi phu trdch chuyén mdn cla co sd san xuét phai dugc thé
hién bdng van ban.

2. C6 dbi ngli nhan vién dap irng dudc yéu cau san xuat déi vai loai
trang thiét bi y t€ ma co sd san xuat.

Diéu 13. biéu kién vé ca sdé vat chat, thiét bi va quan ly chat
lugng cua co s6 san xuat trang thiét bi y té

1. Cé6 dia diém, dién tich, nha xudng san xudt phu hgp véi yéu cau cla
loai trang thiét bi y té€ ma cd sé san xuat.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xuét, kiém tra chat lugng phu hgp véi
yéu cau cua loai trang thiét bi y t€ ma cd sd san xuat. Truéng hdp
khdng cd thiét bi ki€m tra cht lugng thi phai cd hgp ddng vdi ca sd du
nang luc kiém tra chat lugng dé€ kiém tra chat lugng trang thiét bj y té
ma cd sG san xuat.

3. C6 kho tang bao quan dap U'ng cac diéu kién tdi thi€u sau day:

a) Co dién tich phu hdp vdi chung loai va s6 lugng trang thiét bi y té
dugc bao quan;

b) Bao dam thoang, kho rao, sach s, khéng gan cac nguon gay 6
nhiém;

c) Pap ’ng yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo hudng
dan su dung.

4. Cé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir cd s& san xuét dén
ndi giao hang phu hgp vdi loai trang thiét bi y t€ ma cd s san xuat.
5. Ap dung hé thdng quan ly chat lugng theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
68 Nghi dinh nay.

6. Trudng hop co sé khdng cd kho tang va phuong tién vén chuyén
trang thié€t bi y t€ thi phai c6 hgp déng vai cd sé dap ir'ng yéu cau vé
kho tang va van chuyén trang thiét bj y té& theo quy dinh tai cac khoan
3 va 4 Diéu nay.

Diéu 14. HO so cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y té
HO sd cong bs du diéu kién san xuat trang thiét bi y té gom:

1. Van ban cong bd du didu kién san xuat theo mau s 02 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay.



2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

3. Van ban phan cdng, bé nhiém ngudi phu trdch chuyén mon cla co
sG san xuat, kém theo ban xac nhan thdi gian céng tac theo mau quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay va van bang,
ching chi da qua dao tao cua nguGi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chirng nhén dat tiéu chudn quan ly chét lugng.

Trudng hop khdng cé gidy chirng nhén dat tiéu chudn quan ly chét
lugng thi phai cé cac gidy td chirng minh cd s& dap Urng cac diéu kién
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 biéu 13 Nghi dinh nay.
Trudng hop cod sé khdng tu thuc hién ki€m tra chat lugng san phdm
hodc khéng cé kho tang hodc khéng c6 phuang tién van chuyén ma ky
hgp déng kiém tra chat lugng, bao quan, van chuyén véi co sé khac thi
phai kém theo cac gidy td chlirng minh cc s& d6é du diéu kién kiém tra
chét lugng, kho tang, van chuyén trang thiét bi y t&€ ma minh san xuét.
Diéu 15. Yéu cau doi véi ho sc cong bo du diéu kién san xuat
trang thiét bi y té

1. H6 sc cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y té lam thanh 01
bo, trong dé:

a) Cac tai liéu trong ho sc dugc in rd rang, sap x€p theo trinh tu theo
quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh nay; gilra cac phan cé phan cach, co
trang bia va danh muc tai liéu;

b) Cac tai liéu khéng bang ti€ng Anh thi phai dich ra ti€ng Viét.

2. Yéu cau dbi véi mot sb gidy td trong bo ho sc cong bo du diéu kién
san xuat:

a) Ban gdc hodc ban sao cé chirng thuc van ban phan cdng, b6 nhiém,
van bang, chirng chi da qua dao tao cla ngudi phu trach chuyén mon
cla cd sd san xuat;

b) Ban g6c hoac ban sao cé chirng thuc cac giday tG chi’ng minh cd sé
dap Ung cac diéu kién theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 biéu 13
Nghi dinh nay;

c) Ban goc hoac ban sao cé chirng thuc hoac ban sao cé xac nhan cua
cd s@ dé nghi cong bo du diéu kién san xuat dbi va@i Giay chi’ng nhan
dat tiéu chudn quan ly chét lugng.

Diéu 16. Thu tuc cong bo du diéu kién san xuat trang thiét bi y
té

1. Co sd chi dudc san xuat trang thiét bi y t€ sau khi da dugc SG Y té
cap phiéu ti€p nhan ho sc cong b du diéu kién san xuat theo quy dinh



tai di€m b khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tuc céng b6 du diéu kién san xuat:

a) Trudc khi thuc hién san xuat trang thiét bi y t€, ngudi di’ng dau co
sd san xuat trang thiét bi y té cé trach nhiém gui ho sd cong bo du diéu
kién san xuat theo quy dinh tai Biéu 14 Nghi dinh nay dén SG& Y t€ nai
cd sd san xuat dat tru sd;

b) Khi nhan ho sc day du, hop 1€, S Y té cap cho cd sd thuc hién viéc
cong b Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét theo mau
s6 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong th&i han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd sa, SG Y té cé tradch nhiém céng khai trén cdng thdng tin dién
tir cac thong tin sau: Tén cd sd san xuat; tén ngudi phu trach chuyén
mon cla co sd san xuat; cac trang thiét bi y té€ ma co sd do san xuat;
dia chi, s6 dién thoai lién hé va h6 sd cong b6 du diéu kién san xuat,
trir quy trinh san xuét va quy trinh kiém tra chét lugng.

3. Trong qua trinh hoat dong, cd sd san xuat phai thuc hién lai thu tuc
cdng bé du diéu kién san xudt néu cé mot trong cac thay déi lién quan
dén ho so cong bd trudc do.

4. Trudng hdp co sd san xudt thay déi dia di€ém san xudt tur tinh nay
sang tinh khac thi phai théng bao v&i SA Y té ndi cd sd san xuat da thuc
hién viéc cong bd du diéu kién san xuat trong thdi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay chuyén dia diém san xuét.

Trong th&i han 03 ngay lam viéc, k€ tir ngay nhan dudc thdng bdo vé
viéc chuyén dia di€ém san xuét sang tinh khac clia cd s& san xuét, S&
Y té ndi da ti€p nhan ho sd cong bé du diéu kién san xuat co trach
nhiém cham dut viéc dang tai cac thong tin co lién quan dén co sG do.
Chuaong IV

LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Muc 1. PIEU KIEN LUU HANH, SO LUU HANH VA PIEU KIEN
CUA TO CHUC PUNG TEN CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Diéu 17. biéu kién luvu hanh do6i vdi trang thiét bi y té

1. Trang thiét bi y t€ khi luu hanh trén thi trudng phai dap ('ng cac diéu
kién sau:

a) P& cb sb Iuu hanh con han hodc da dudc cdp phép nhép khau theo
quy dinh tai Nghi dinh nay;

b) C6 nhan hoac cé kem theo nhan phu vdéi day du cac thong tin theo
quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;



c) Co tai liéu ky thudt d€ phuc vu viéc stra chita, bao dudng trang thiét
bi y t€, trir trudng hgp trang thiét bi y té sir dung mot Ian theo quy
dinh cuda chu sd hitu trang thiét bi y t€;

d) C6 théng tin vé hudng dan st dung cuda trang thiét bj y t& béng
ti€ng Viét;

d) Cé thong tin vé cd sé bao hanh, diéu kién va thdi gian bao hanh, tru
trudng hgp trang thiét bi y t€ s dung moét Ian theo quy dinh cua chu
s@ hitu trang thiét bi y té.

2. Trudng hop thdng tin theo quy dinh tai cac diém ¢, d va d khoan 1
Diéu nay khdong kem theo trang thiét bi y té thi phai cung cap dudi
hinh thlc thong tin dién ti va phai thé hién ré hudng dan tra clru
thong tin trén nhan trang thiét bi y té.

Piéu 18. Piéu kién dé céng bd tiéu chuan ap dung hoac cap
giay chirng nhan dang ky luu hanh doéi véi trang thiét bi y té
1. Diéu kién dé cong béd tiéu chuén ap dung hodc cdp gidy chiing nhén
dang ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té:

a) budc san xuat tai cd sd san xuat da coéng bo du diéu kién san xuat
dGi vdi trang thi€t bi y t€ san xuat trong nudc;

b) budc san xuat tai cd sd san xuat da dudc cap Gidy chirng nhan dat
tiéu chudn quan ly chat lugng va dudc luu hanh tai bat ky quéc gia nao
trén thé& gidi ddi vai trang thiét bi y t& nhap khau;

c) Phi hop vai quy chudn ky thudt quéc gia hodc tiéu chudn ma nha
san xuat cong bd ap dung.

2. Khéng cho phép thuc hién lai thd tuc cdéng bd tiéu chudn ap dung
hoac dang ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thudc mot trong cac
trudng hgp sau:

a) Trang thiét bi y té thudc truGng hgp theo quy dinh tai khoan 1 biéu
34 Nghi dinh nay;

b) Trang thié€t bi y té bi thu hoi thudc trudng hgp theo quy dinh tai cac
khoan 1 va 3 Diéu 35 Nghi dinh nay.

3. Khéng ti€p nhén ho sa céng bd tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh trong th&i han 12 thang, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi sd
dang ky luu hanh ddéi véi trang thiét bi y té€ thuéc mot trong cac trudng
hgp theo quy dinh tai cac khoan 2 va 8 biéu 35 Nghi dinh nay.

Piéu 19. Trang thiét bi y t& dudc mién cong bo tiéu chuan ap
dung va mién ding ky luu hanh

1. Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién cltu, tha nghiém,
hudng dan st dung, stra chifa trang thiét bj y té.



2. Trang thiét bi y t& nhap kh&u vao Viét Nam vdi muc dich vién trg
hodc dé phuc vu hoat ddng hdi chg, trién 18m, trung bay, gidi thiéu san
phdm hodc dé sir dung cho muc dich la qua biéu, cho, tang.

3. Trang thiét bj y t& san xut tai Viét Nam chi v8i muc dich xuét khau
hodc tham gia trung bay, hdi chg, trién Iam & nudc ngoai.

Diéu 20. SO Iuu hanh cua trang thiét bi y té

1. SO luu hanh cua trang thiét bi y t€ la:

a) S8 phiéu ti€p nhan hd sa cdng bé tiéu chuén ap dung déi vdi trang
thiét bi y t& thudc loai A theo mau s& 03 quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) S6 giay chi’ng nhan dang ky luu hanh déi vai trang thiét bi y té
thudc loai B, C, D theo mau s& 09 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh
kem theo Nghi dinh nay.

2. S8 luu hanh trang thiét bi y té cé thé dugc cdp cho mdt hodc mét
nhdm chung loai trang thiét bi y té.

3. Chu sé hitu s6 luvu hanh 1a t& chic cdng bd tiéu chudn dp dung ddi
véi trang thiét bi y té& thudc loai A hodc td chic dugc cép sd luu hanh
dGi vdi trang thiét bi y t€ thudbc loai B, C, D.

4. Hiéu luc cua s6 luu hanh:

a) SO luu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai A c6 gia tri khong thdi
han;

b) S6 Iuu hanh cua trang thiét bi y té thudc loai B, C, D co gia tri 05
nam, ké tir ngay cdp. Trudng hop trang thiét bi y té€ dugc gia han s6 luu
hanh thi van gitf nguyén sé luu hanh d& dugc cdp trudc dé.

Piéu 21. Piéu kién cta td chirc dudc dirng tén cong bd tiéu
chuan ap dung hoac dang ky luu hanh trang thiét bi y té

1. T6 chifc dugc diing tén cdng bé tiéu chuén ap dung hodc dang ky
luvu hanh trang thiét bi y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hgp tac xa, h6 kinh doanh cua Viét Nam la chu sé&
hitu trang thiét bi y t€;

b) Doanh nghiép, hgp tac xa, hdé kinh doanh cua Viét Nam co6 chitc
nang kinh doanh trang thiét bi y t€ dugc chu sé hitu trang thiét bi y té
ay quyén dang ky;

c) Van phong dai dién thudng tru tai Viét Nam cua thudng nhan nudc
ngoai ma thudng nhan dé la chu sé hitu trang thiét bi y t€ hoac dugc
Uy quyén cua chu sdé hitu trang thiét bi y té.

2. T chirc dirng tén cdng bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu
hanh trang thiét bi y t€ phai c6 cd sé bao hanh tai Viét Nam hoac phai



cé hgp dbng véi td chirc du ndng luc bao hanh trang thiét bi y t&€ ma
minh ding tén dang ky, trir trudng hgp cac trang thiét bi y t€ sir dung
mot lan theo quy dinh cda chu s& hitu trang thiét bi y té.

Trudng hop t6 chiic diing tén cdng b tiéu chuén dp dung hodc dang
ky luvu hanh trang thiét bi y té& thudc quy dinh tai di€ém c khoan 1 biéu
nay thi chu sé& hitu trang thiét bi y té phai cé hgp dong vdi co sé du
nang luc bao hanh trang thiét bi y t&€ ma minh dirng tén céng b hoac
dang ky, trir trudng hgp cac trang thiét bi y té sir dung moét lan theo
quy dinh cua chu s@ hitu trang thiét bi y té.

Cd s@ bao hanh phai dugc chu sé hitu trang thi€t bi y t€ chirng nhan du
nang luc bdo hanh san phdm ma té chirc d6 dirng tén dé nghi cdp s6
luu hanh.

Muc 2. CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG POI VOI TRANG THIET
BI Y TE THUOC LOAI A

Piéu 22. H6 so cdong bo tiéu chuan ap dung

H6 so cong bé tiéu chuén ap dung d6i vai trang thiét bi y té& thudc loai
A bao gom:

1. Van ban cbng bd tiéu chudn &p dung cua trang thiét bj y t€ thudc
loai A theo mau s6 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

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

3. Phiéu ti€ép nhan ho6 s cong bo du diéu kién san xuat doi vdi trang
thiét bi y t€ san xuét trong nudc hodc Gidy chirng nhén dat tiéu chudn
quan ly chat lugng con hiéu luc tai thdi di€ém ndp hd s coéng bé dbi vai
trang thiét bi y t€ nhap khau.

4. Gidy uy quyén cua chl sé hitu trang thiét bi y té€ cho t6 chiic diing
tén céng bé tiéu chudn ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thdi diém ndp hd sa, trir
trudng hop theo quy dinh tai di€ém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay.
5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bi y
té cap theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, tru trudng hop trang thiét bi y té€ sir dung mot Ian theo quy dinh
cua chu sé hitu trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y t& theo mau s6 01
quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Ban tiéu chudn ma chl s hitu trang thiét bj y t€ cdng bé &p dung
hodc Gidy chirng nhan hgp chuén.



8. Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bj y té&.

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

Piéu 23. Yéu cau ddi véi ho so cong bd tiéu chuan ap dung

1. H6 sG cong bd tiéu chuén &p dung lam thanh 01 bé.

2. Yéu cau d6i v8i mot sb gidy td trong bd hd s cdng b tiéu chudn ap
dung:

a) Da4i vdi Phiéu ti€p nhan ho sc cong bd du diéu kién san xuat: Nop
ban sao cé xac nhan cla t6 chirc ding tén céng bd tiéu chudn ap dung.
b) P&i vGi Gidy chrng nhan dat tiéu chudn quan ly chét lugng: NOp
ban géc hodc ban sao cé chirng thuc hodc ban sao cé xac nhan cua té
chirc ding tén céng bd tiéu chuén ép dung;

Trudng hop ndp ban sao cd xac nhan cla té chic dirng tén cdng bd
tiéu chudn ap dung thi khi ndp hd so phai xuét trinh ban géc dé déi
chiéu hodc cung cdp ngudn dir liéu dé€ cc quan tié€p nhan hd sa tra clru
vé tinh hgp |€ cua cac gidy tG nay;

Trudng hdp Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng khdng
bang ti€ng Anh hodc khdng bang ti€ng Viét thi phai dich ra ti€ng Viét.
Ban dich phai dudc chirng thuc theo quy dinh cua phap luat.

c) B6i vai gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té va gidy xac
nhan cd sd du diéu kién bao hanh:

- DG6i v@i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: NOp ban g6c hoac ban
sao c6 ching thuc;

- D8i vdi trang thiét bi y t&€ nhap khdu: NOp ban d& dudc hop phap hda
lanh su hoac ban sao c6 ching thuc cua ban da dudc hgp phap hoa
lanh su.

d) D&i v&i Gidy chirng nhan hgp chuén hodc Ban tiéu chudn ma cha sé
hitu trang thiét bi y t€ cong bd ap dung: NOp ban sao cd xac nhan cua
td chic ding tén cdng bd tiéu chuén ap dung.

Trudng hgp Ban tiéu chudn khéng bang ti€éng Anh hodc khdng béng
ti€ng Viét thi phai dich ra ti€ng Viét. Ban dich phai dugc chirng thuc
theo quy dinh cua phap luat;

d) B8 vdi tai liéu hudng dan str dung cla trang thiét bi y t&: Nop ban
bang tiéng Viét cé xac nhan cla té chic ding tén cdng b tiéu chuén
ap dung;

e) D8i v4i mau nhan: Nop ban mau nhan cé xac nhan cda té chic ding
tén cdng bé tiéu chudn ap dung. Mau nhan phai dép &'ng cac yéu cau
theo quy dinh tai Biéu 54 Nghi dinh nay.



Piéu 24. Tha tuc cdéng bo tiéu chuan ap dung

1. Trang thiét bi y t€ thudc loai A chi dugc luu hanh trén thi trudng sau
khi @& dugc S8 Y té€ cdp phiéu ti€p nhan hd s cong bd tiéu chuén ap
dung theo quy dinh tai di€ém b khoan 2 Diéu nay.

2. Tha tuc cdng bé tiéu chudn ap dung:

a) Trudc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A luu thong trén thi
trudng, cd s@ chiu trach nhiém dua trang thiét bi y t€ ra thi trudng co
trach nhiém gli hd so céng bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh tai
Diéu 22 Nghi dinh nay dén S& Y té€ ndi cd sG do dat tru sd;

b) Khi nhan ho sc day du, hop 1€, S3 Y té cap cho cd sd thuc hién viéc
cong bd Phiéu ti€p nhan ho so cdng bd tiéu chudn &p dung theo mau
s6 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong th&i han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd sa, SG Y té cé tradch nhiém céng khai trén cdng thdng tin dién
tr cac thong tin sau: Tén, phan loai, cd s san xuat, nudc san xuat
trang thiét bi y t€; s6 luu hanh cua trang thiét bi y t€; tén, dia chi chu
s@ hitu trang thié€t bi y t€; tén, dia chi cua chu sd hitu s6 luu hanh; tén,
dia chi cua cd s& bao hanh trang thiét bi y t€ va ho sd cong bd tiéu
chuén ap dung cla trang thiét bj y té.

3. Trudng hop thay ddi chi sé hitu trang thiét bi y t&€ hodc co sd san
xuat trang thiét bi y t€, chu s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém thuc
hién lai viéc cdng bé tiéu chudn &p dung theo quy dinh ctia Nghij dinh
nay.

Muc 3. PANG KY LUU HANH POI VOI TRANG THIET BI Y TE
THUOC LOAI B, C, D

Diéu 25. Cac hinh thirc dang ky Iuu hanh

1. Cap mdi s6 luu hanh ap dung déi vdi trang thiét bi y té€ trong cac
trudng hgp sau day:

a) Trang thié€t bi y t€ Ian dau dé nghi cap s6 luu hanh;

b) Trang thiét bi y té€ da dudc cap sb luu hanh nhung cé6 mot trong cac
thay déi sau: Chung loai trang thiét bj y t&€; nguyén liéu san xuét anh
hudng dén chirc ndng d6i véi trang thiét bi y té€ chan doan in vitro va
trang thiét bi y t€ dung moét lan;

c) Trang thiét bi y t€ da dudc cap s6 Iluu hanh nhung khong thuc hién
dang ky gia han s6 luu hanh trong thdgi han theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 27 Nghi dinh nay.

2. Cap lai s6 luu hanh ap dung déi vai trudng hgp Giay chi’ng nhan luu
hanh bi mat, hong.



3. Gia han s& luvu hanh dp dung d&i v3i trudng hop sd Iuu hanh chuén
bi hét han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi dinh nay.

Diéu 26. HO sc dé nghi cap mdi so Iluu hanh

1. H6 sG dé nghi cap mdi s6 luu hanh d6i vdi trang thiét bi y té chua co
quy chudn ky thudt quéc gia tudng ’ng:

a) V&n ban dé nghi c&p mdi sé luu hanh theo mau s 04 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

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

c) Gidy chitng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng con hiéu luc tai
thdi di€ém ndp ho sa, trir trudng hop trang thiét bi y t€ da dugc cap gidy
chi’ng nhan Iuu hanh tu do clia mdt trong cadc nudc hodc td chirc sau:
Cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cua My;
d) Gidy uy quyén cua chu sdé hitu trang thiét bi y té€ cho cd s thuc hién
viéc d&ng ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hiéu luc tai thdi di€ém ndp ho sa, trir trudng hop
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghij dinh nay;

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hitu trang thiét bi y
té cap theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay, tru trudng hop trang thiét bi y té€ sir dung mot Ian theo quy dinh
cua chu sé hitu trang thiét bi y t€;

e) Gidy chiing nhén luvu hanh tu do con hiéu luc tai thdi diém ndp hod sa
déi véi trang thiét bi y t&€ nhap khéu;

g) Tai liéu mo ta tdm tat ky thuat trang thiét bi y t&€ bang ti€ng Viét
theo mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;

h) Tai liéu ky thuat (catalogue) moé ta chiic nang, thong s6 ky thuat
cua trang thiét bi y t€; Tai liéu ky thuat doéi vai thubc thar, chat hiéu
chuén, vat liéu kiém sodt in vitro theo mau s6 02 quy dinh tai Phu luc
VIII ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

i) Tai liéu hudng dan sir dung cla trang thiét bj y t&;

k) D&i véGi trang thiét bj y t& thudc loai C, D ¢ xdm nhép cc thé ngudi:
Ban tom t&t dif liéu thir 1dam sang theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban
hanh kém theo Nghi dinh nay kem theo két qua nghién clru thir lam
sang, tru cac truéng hgp sau:

- Trang thiét bi y té dudc san xuat hoac gia cong tai Viét Nam chi vdi
muc dich xuét khdu ma nudc nhap khau khéng yéu céu phai thir [dm
sang;



- Trang thiét bi y té€ da dudc luu hanh va cap giay ch’'ng nhan Iuu hanh
tu do cia mdt trong cac nudc hodc td chirc sau: cac nudc thanh vién
EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cua Uc, FDA cua My;

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

1) DGi véi trang thiét bi y t€ chdn doan in vitro thubc loai C, D phai c6
thém gidy ch’ng nhén kiém nghiém theo quy dinh cta Bd trudng B6 Y
t€, tru truGng hop trang thiét bi y t€ da dudc cap giay chirng nhan luu
hanh tu do cia mét trong cac nudc hodc t6 chirc sau: Cac nudc thanh
vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cua Uc, FDA cua My;

m) MAu nhan s& s dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi
y té.

2. HO sa dé nghi cap mgai s6 dang ky Iuu hanh dbéi véi trang thiét bi y
té€ cé quy chudn ky thuét qudc gia tuong 'ng:

a) V&n ban dé nghi c&p méi s6 dang ky luu hanh theo mau s6 04 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chi’ng nhan hgp quy;

c) Gidy td theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i va m khoan
1 Diéu nay.

3. HO sd dé nghi cdp mdi s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y t€ la
phuong tién do phai phé duyét mau theo quy dinh cia phdp luat vé do
luUGng:

a) V&n ban dé nghi c&p méi s6 dang ky luu hanh theo mau s6 04 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét mau;

c) Gidy td theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d, e, g, h, i va m khoan
1 Diéu nay.

4. HO sd dé nghi cap mdai sb luu hanh doéi vdi trang thiét bi y té€ la
phuong tién do nhung khdng phai phé duyét mau theo quy dinh cua
phap luat vé do ludng thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay.
Diéu 27. HO so cap lai, gia han so luu hanh

1. HO6 sd cap lai s6 luu hanh déi vé@i truGng hdp mat, hong: Van ban dé
nghi c&p lai s& luu hanh theo mau s6 05 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. HO sd dé nghi gia han s6 luu hanh gom:

a) Van ban d& nghij gia han s& luu hanh theo mau sé 06 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky luu hanh da dudc cap;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng con hiéu luc tai



thdi di€ém ndp ho sa, trir trudng hop trang thiét b y t€ da dugce cap gidy
chi'ng nhan Iuu hanh tu do clia mdt trong cadc nudc hodc té chirc sau:
Cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA cta Uc, FDA cua My;
d) Gidy uy quyén cua chu sdé hitu trang thiét bi y té€ cho cd s thuc hién
viéc d&ng ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay, trir trudng hgp theo quy dinh tai diém a khoan 1
Diéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy chirng nhén luvu hanh tu do d6i véi trang thiét biy t&€ nhép khéu
con hiéu luc tai thdi di€ém ndp hd so;

e) Bao cao két qua hoat déng kinh doanh trong thgi han dugc cap sé
luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Thdi han ndp hd sc dé nghi gia han s8 luu hanh t&i thi€u 60 ngay
trudc khi s6 luu hanh hét han.

Diéu 28. Yéu cau doi vai ho so dé nghi cap mdi, gia han so luu
hanh

1. H6 sAd dé nghi cap mdi hoac gia han s6 luu hanh trang thiét bi y té
lam thanh 01 b0, cac tai liéu trong ho so dudc in rd rang, sap x€p theo
trinh tu quy dinh tai Diéu 26 Nghi dinh nay d6i v&i h6 sd dé nghi cap
mdi s6 luu hanh hoac theo quy dinh khoan 2 Biéu 27 Nghi dinh nay doéi
v@i ho so dé nghi gia han s6 luu hanh; c6 phan cach gilra cac tai liéu,
co trang bia va danh muc tai liéu.

2. Yéu cau doi véi mot sb giay to trong bd hd sd dé nghi cdp mdi, gia
han s6 luu hanh:

a) Pdi vGi Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng: NOp
ban gdc hoac ban sao cé ching thuc hoac ban sao cé xac nhan cua co
s dé nghi cap so luu hanh.

Trudng hgp ndp ban sao cé xac nhan cua cd sé dé nghi cap s6 luu hanh
thi khi ndp hd sa phai xudt trinh ban géc dé dgi chiéu hodc cung cdp
ngudn dir liéu d€ ca quan ti€p nhén ho sa tra clru vé tinh hgp 1é clia cac
giay td nay.

Trudng hdgp Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chét lugng khdng
badng ti€ng Anh hodc khdng bang ti€ng Viét thi phai dich ra ti€ng Viét.
Ban dich phai dudc chirng thuc theo quy dinh cua phap luat.

b) BGi véi gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té va gidy xac
nhan co sd du diéu kién bao hanh:

- DG6i v@i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: NOp ban g6c hoac ban
sao c6 ching thuc;



- D8i véi trang thiét bi y t& nhap khdu: NOp ban d& dudc hop phap hda
lanh su hoac ban sao c6 ching thuc cua ban da dudgc hgp phap hoa
lanh su.

c) Boi véi gidy chirng nhan Iuu hanh tu do: NOop ban da dudc hgp phap
hoda lanh su hoac ban sao cé chirng thuc cua ban da dugc hgp phap
héa lanh su.

Trudng hgp gidy chirng nhan luu hanh tu do khdng bang ti€ng Anh
hodc khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra ti€ng Viét. Ban dich phai
dugc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.

Trudng hgp gidy chirng nhan Iuu hanh tu do khong ghi ro thdi han hét
hiéu luc thi thai di€ém hét hét hiéu luc chia gidy chdng nhan luu hanh tu
do dudc tinh Ia 36 thang, ké tir ngay cap.

d) DGi vdi tai liéu ky thuat cda trang thi€t bi y té: NOop ban cé xac nhan
cla cd s dé nghi cap s6 luu hanh.

Trudng hdgp tai liéu k¥ thudt khéng bang ti€ng Anh hodc khéng bang
ti€ng Viét, thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chi’ng thuc
theo quy dinh cua phap luat;

d) B8 vdi tai liéu hudng dan str dung cla trang thiét bi y t&: Nop ban
badng ti€ng Viét c6 xac nhan cla cd s& dé nghi cap s6 luu hanh.

e) P8i v3i gidy chirng nhén ki€ém nghiém: NOp ban gbc hodc ban sao
cO ching thuc hoac ban sao cdé xac nhan cua cd sé dé nghi cap s6 luu
hanh.

Trudng hgp ndp ban sao cé xac nhan cua cd sé dé nghi cap s6 luu hanh
thi khi ndp hd sa phai xuét trinh ban géc dé dgi chiéu.

g) D8i v4i mau nhan: Nop ban mau nhén cé xac nhan cla té chic
dirng tén dang ky lvu hanh. Mau nhan phai ddp 'ng cac yéu cau theo
quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 29. Tiép nhén, tham dinh hd so dé nghi cap sé luu hanh
trang thiét bi y té

1. Co sd dé nghi cap sb luu hanh n6p ho sc tai BO Y t€.

2. Khi nhan ho so day du, hgp 1€, BO Y t€ cap cho cd s& dé nghi cap sb
luvu hanh Phiéu ti€p nhan ho6 sc dé nghi cap sb luu hanh trang thiét bi
y té theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trudng hop khdng cd yéu cdu sira ddi, bé sung hd s dang ky luu
hanh, BO trudng BO Y té c6 trach nhiém:

a) Pdi vai trang thiét bi y t& chua cd quy chudn ky thuat qudc gia
tuong Ung: TG chirc thdm dinh dé c8p mdi s6 Iuu hanh trong thdi han



60 ngay hodc gia han s Iuu hanh trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so. Trudng hdp khong cap mdi, gia han sé
luvu hanh phai cé van ban tra I8i va néu ro ly do;

b) DEi vdi trang thiét bi y t&€ c6 quy chuén k¥ thuét quéc gia tuong ’ng:
T8 chirc thdm dinh d€ cdp mdi s6 luvu hanh trong thdi han 15 ngay
hodc gia han s8 luu hanh trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén
Phiéu ti€p nhan ho6 sa. Trudng hgp khdng cap mdi, gia han s6 luu hanh
phai c6 van ban tra IGi va néu ro ly do;

c) Cap lai s& luvu hanh trong thdi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay ghi
trén Phiéu ti€p nhan ho sa. Trudng hgp khdng cap lai s6 luu hanh phai
c6 van ban tra IGi va néu ro ly do.

4. Trudng hgp ho so dé nghi cap s6 luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y
t€ phai cé van ban théng bao cho co sd dé nghi cap mdi, cap lai, gia
han s6 Iuu hanh dé€ bd sung, sra ddi ho sad, trong d6é phai néu cu thé Ia
b6 sung nhirng tai liéu nao, néi dung nao can sira dbi trong thdi han:
a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hod sc dGi vdi
h6 sd dé nghi cap mdi, gia han s6 luu hanh;

b) 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd so ddi vdi
h6 sad dé nghi cap lai s6 luu hanh.

5. Khi nhédn dugc van ban yéu ciu bé sung, sira déi hd s dé nghi cép
s6 luu hanh, co s dé nghi cdp s6 luu hanh phai b6 sung, sira dGi theo
dung nhirng n6i dung da dugc ghi trong van ban va gui vé BO Y t€.
Ngay ti€p nhén hd sc bd sung, stra ddi dudc ghi trén Phiéu ti€p nhan
ho sa.

Trudng hop co s& dé nghi cdp s6 luvu hanh da bd sung, sra ddi hd sc
nhung khdng ddng vai yéu cau thi BO Y té sé& thong béo cho co s& dé
ti€p tuc hoan chinh h6 so theo quy dinh tai khoan 4 biéu nay.

Sau 60 ngay, k€ tir ngay Bd Y té€ c6 van ban yéu cdu ma cd s khdng
b6 sung, stra dGi ho sa thi phai thuc hién lai tir ddu tha tuc dé nghi cép
s6 luu hanh.

6. Trudng hop hdi ddng thdm dinh yéu cau sira d6i, bd sung hd sa thi
trong th&i han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay cd bién ban hop hdi déng,
Bd Y té cd van ban thdng bdo cho cd s3 dé nghi cdp sb luvu hanh dé bd
sung hd sd. Van ban théng bdo phai néu cu thé 1a b6 sung nhirng tai
liéu ndo, ndi dung nao can sira doi.

Khi nhdn dugc van ban yéu céu bé sung, stra d6i hd so déng ky luu
hanh, cd s dé nghi cdp s6 luu hanh phai bé sung, stra ddi theo ding
nhirng noi dung da dudc ghi trong van ban va gui vé B Y t€. Ngay tié€p



nhén hd sc bd sung, stra ddi dudc ghi trén Phiéu ti€p nhén hd sc.
Trudng hop co s& dé nghi cdp s6 luvu hanh da bd sung, sra ddi hd sc
nhung khdng ddng vai yéu cau thi BO Y té sé& thong béo cho co s& dé
ti€p tuc hoan chinh ho sd theo quy dinh tai cac khoan 4 va 5 Diéu nay.
7. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay cdp s6 luu hanh, BO Y
té& cd tradch nhiém cdng khai trén cdng théng tin dién tlr ctia BO Y té cac
thong tin sau:

a) Tén, phan loai, cd sd san xuat, nudc san xuat trang thiét bi y t€;
b) S6 Iuu hanh cla trang thiét bi y t€;

c) Tén, dia chi cda chu sé h{tu trang thiét bi y té€;

d) Tén, dia chi cta chu sd& hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi clia cd sG bao hanh trang thiét bi y t€;

e) HO6 sa dang ky luu hanh cua trang thiét bi y t€, trir thong tin theo
quy dinh tai cdc diém g va h khoan 1 Diéu 26 Nghij dinh nay.

8. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y t€, chu sé hitu s6 luu hanh
co trach nhiém gui van ban thong bao cho B6 Y t€ trong thagi han 10
ngay lam viéc, k€& tir ngay cé mét trong cac thay déi sau:

a) Thay déi dia chi clia chu s3 hitu trang thiét bi y t& hodc chd sé hitu
sO luu hanh trang thiét bi y té€;

b) Thay ddi tén chl s& hitu s8 luu hanh. Cha s hitu s luu hanh cé
trach nhiém gli kém theo van ban théng bao thay d6i cac gidy t&
ching minh quyén sd hitu trang thiét bi y té€ cia chu sé hitu mdéi va
mau nhan theo quy dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

c) Thay d6i mdt trong cac théng tin vé tén, dia chi cla cd s3 san xuét
trang thiét bi y t€. Chu sé hitu s6 luu hanh co trach nhiém gui kem
theo van ban thdng bdo thay déi cac gidy td sau: Gidy chirng nhén luu
hanh tu do va Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng con
hiéu luc tai th&i di€m ndp hd sa, trir trudng hop trang thiét biy té dé
da dugc cap giay ching nhan luu hanh tu do cua moét trong cac nudc
hodc t& chlrc sau: Cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA
cua Uc, FDA cua My;

d) Thay déi quy cach ddng goi dbi véi trang thiét bi y t€ chan doan in
vitro. Chu s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém gui kem theo van ban
thdng bdo thay ddi cac tai liéu theo quy dinh tai cac di€ém h va m khoan
1 Diéu 26 Nghi dinh nay;

d) Thay ddi cd s& bdo hanh. Chu sé hitu s& Iuu hanh cé trach nhiém gui
kém theo van ban thdng bdo thay ddi cac tai liéu theo quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh nay.



9. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc van ban
thong bdo cua chu sé hitu s6 luu hanh, BO Y té cé trach nhiém cap nhat
cac thdng tin thay déi trong hod sc quan ly trang thiét bj y t€ va trén
céng thdng tin dién tur.

10. B trudng BO Y té& quy dinh vé viéc thdm dinh hod s dé nghi cdp sb
luu hanh.

Muc 4. TRUY XUAT NGUON GOC, XU LY, KHAC PHUC, PINH CHI
LUU HANH, THU HOI POI VOTI TRANG THIET BI Y TE LOI VA XU
LY POI VOTI TRANG THIET BI Y TE TRONG MOT SO TRUONG
HOP PAC THU

Piéu 30. Truy xuat ngudn gdoc trang thiét bi y té& c6 16i

1. D8i vdi trang thiét bi y t& co 16i, chu s hitu s luu hanh phai thuc
hién viéc truy xuat ngudén goc theo cac ndi dung sau day:

a) Xac dinh tén, chung loai, s6 lugng trang thiét bi y t€ cua 16 san
pham c6 16i;

b) Théng bao trén trang théng tin dién tu cda chu sé hitu (néu cd) va
céng théng tin dién tr BO Y té&, ddng thdi co6 van ban yéu cau céc cd sd
san xuat, mua ban, s dung trang thiét bi y té€ cung cap thong tin vé
tén, chung loai, s6 lugng trang thiét bi y té& cua 16 san phadm cé 16i, ton
kho thuc té va dang Iuu thong trén thi trudng;

c) Lap ké hoach xtr ly khdc phuc hodc thu hoi trang thiét bj y t& cé 16i;
d) Téng hdp, bdo cdo co quan nha nudc cd thdm quyén vé ké hoach
thu hoi va bién phap xu ly.

2. Cd quan nha nudc c6 thdm quyén co trach nhiém kiém tra, gidm sat
viéc thuc hién truy xudt ngudn gdc déi véi trang thiét bi y t& co 15i
thudc thdm quyén quan ly.

Piéu 31. Xt ly, khdc phuc va thu hoi trang thiét bi y t& cé 10i
1. Cac hinh thirc x(r ly trang thiét bi y té cé 16i gom:

a) Hudng dan vé bién phap khic phuc 16i;

b) Kh&c phuc 16i clia trang thiét bi y té;

c) Thay thé trang thiét bi y t& cé 16i bang trang thiét bi y t& tuong Ung;
d) Thu hdi dé€ tai xudt hodc tiéu huy.

2. Trang thiét bi y t& co 16i bi thu hdi theo cac hinh thlc sau day:

a) Thu h6i tu nguyén do chu sé& hitu s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hoi bat budc dbi v3i cac trudng hgp theo quy dinh tai Diéu 35
Nghi dinh nay.

3. Chu s& hitu s8 luu hanh trang thiét bj y té c6 16i ¢é trach nhiém thu
hoi, x{r ly trang thiét bj y t& cé 16i trong th&i han do ¢ quan nha nudc



cé thdm quyén quyét dinh va chiu moi chi phi cho viéc thu hdi, x{r ly
trang thiét bi y té& c6 10i.

Trong trudng hop qua thdi han thu hoi theo quyét dinh cia cd quan
nha nudc cé thAm quyén ma chu sé hitu s6 luvu hanh khdng thuc hién
viéc thu hdi trang thiét bj y t& co 16i thi bi cuBng ché thu hdi theo quy
dinh cua phap luat vé xur ly vi pham hanh chinh.

Diéu 32. Thu tuc dinh chi luvu hanh trang thiét bi y té c6 canh
bao cua chu sé hiru trang thiét bi y té vé trang thiét bi y té co
16i gdy anh hudng xau dén sic khée ngudi st dung

1. Trudng hdp xac dinh trang thiét biy t& c6 16i gady anh hudng xau dén
stic khoe ngudi st dung, chu sé hitu s6 luu hanh cé trach nhiém:

a) Tam dung viéc luu hanh trang thiét bi y té€;

b) Cé van ban théng bdo cho B Y té va cac té chirc, cd nhan dang thuc
hién viéc phan phai, st dung trang thiét bi y t€ d6. Trong van ban
thdng bdo phai néu rd 16 san xuét, yéu td 16i gady anh hudng x&u dén
stic khde ngudi sir dung cling nhu viéc cd thé hay khéng thé khéc phuc
y€u to do.

2. Trudng hdp trang thiét bi y t& cé thé khic phuc dudgc 16i gdy anh
hudng xau dén suc khée ngudi sir dung:

a) Trong thdi han 03 ngay lam viéc, k€& tir ngay nhan dugc théng bao
cua chu sé hitu trang thi€t bi y t€, BO Y t€ co trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luu hanh déi vdi trang thiét bi y té€;

b) Sau khi cé quyét dinh dinh chi lvu hanh trang thiét bi y t€, chu sé
hitu s Iuu hanh tai Viét Nam cé trach nhiém thuc hién viéc khac phuc
y&u t6 16i gay anh hudng x&u dén sirc khde ngudi s dung cua san
phdm;

c) Sau khi da hoan thanh viéc khdc phuc yéu t6 16i gdy anh hudng xau
dén sic khde ngudi s dung, chu sé hitu s6 Iuu hanh cé trach nhiém
gui van ban bao cao BO Y té trong do6 phai cé cam két vé bao dam chat
lugng cla trang thiét bj y t& sau khi d& thuc hién viéc khdc phuc I5i
hodc két qua ki€m dinh ciia phong thr nghiém dat tiéu chudn quéc gia
vé nang luc ciia phong thi nghiém va hiéu chudn TCVN ISO/IEC 17025
hodc tiéu chudn quéc t& ISO/IEC 17025 hodc tuong duong;

d) Trong thd&i han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bdo cdo khéc phuc
y&u t6 16i gay anh hudng x&u dén sirc khde ngudi str dung cua trang
thiét bi y t€ do chu s& hitu s6 Iuu hanh guri, BO Y té cé trach nhiém ban
hanh quyét dinh cham dut dinh chi luvu hanh trang thiét bi y t€. Trudng
hgp BO Y t€ khong dong y cham dut dinh chi lvu hanh phai c6 van ban



tra 1Gi, trong dé phai néu ro ly do tu chdi.

3. Trudng hgp trang thiét bi y t& khong thé khdc phuc dugdc yéu t6 15i
gay anh hudng xau dén sic khoe nguGi sir dung, BO Y té€ cé trach
nhiém ban hanh quyét dinh thu hoéi toan bd 16 trang thiét bi y t€ bi dinh
chi.

4. NOi dung cua quyét dinh dinh chi luu hanh:

a) Tén trang thiét bi y t€ bi dinh chi;

b) S6 16 trang thiét bi y t€ bi dinh chi;

c) SO luu hanh cua trang thiét bi y té bi dinh chi.

Diéu 33. Thu tuc dinh chi luvu hanh do6i véi trudng hgp trang
thiét bi y t& c6 canh bao cua co quan cé tham quyén vé trang
thiét bi y t& co6 16i gdy anh hudéng xau dén sirc khée ngudi sir
dung

1. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thdng bdo
ve y&u t6 16i gdy anh hudng x&u dén sirc khde ngudi str dung cla trang
thiét bi y té do cd sé kham bénh, chifa bénh hoac cluia cac qubc gia ma
trang thiét bi y t€ dang luvu hanh hodc T chirc Y té thé gidi gui dén, BO
Y té c6 trach nhiém gui van ban dé nghi chu sé hitu s6 luu hanh bao
cao giai trinh.

2. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dudc van ban cua
BO Y t€, chu sd hitu s6 Iuu hanh cé trach nhiém gui van ban bao céo BO
Y té.

3. Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dudc béo cdo cua
chud sé hitu s6 Iluu hanh doi véi trang thiét bi y t€ tai Viét Nam, BO Y té
c6 trach nhiém thanh 1ap hoi ddng khoa hoc dé danh gid yéu t6 16i gay
anh hudng xau dén suic khoe ngudi sif dung cua trang thiét bi y té.
4. Trudng hgp xac dinh trang thiét bi y té khéng cé yé€u t6 gay anh
hudng xau dén suic khoe ngudi sir dung, trong thdi han 03 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan dudc bién ban hop Hoi ddng, BO Y té& cb trach
nhiém ban hanh van ban thong bao dén chu sé hitu s6 luu hanh tai
Viét Nam.

5. Trudng hdp xac dinh trang thiét bj y té c6 yéu t6 16i gy anh hudng
xau dén suc khoe ngudi sirdung, BO Y té cé trach nhiém thuc hién thua
tuc dinh chi luu hanh theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Diéu 32 Nghi
dinh nay.

Diéu 34. X ly doi véi cac trang thiét bi y té khi chu sé hitu
trang thiét bi y té hoac chu sé hiru so luvu hanh trang thiét bi y
té& khong ti€p tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé



1. Trang thiét bi y t€ da dugc cap s6 Iluu hanh nhung chu sé hitu trang
thiét bi y t€ tuyén b8 khdng tiép tuc san xut hodc bi pha san, giai thé
dudc ti€p tuc luu hanh trong thdi gian t8i da khdng qud 24 thang, ké
tlr thdi di€m chd sé hitu trang thiét bi y t& tuyén bé khdng ti€p tuc san
xuét hodc bi phé san, giai thé néu cha sé hitu s8 luu hanh tai Viét Nam
c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling nhu cung cap
cac vat tu dé€ thay thé hodc phuc vu cho viéc st dung trang thiét bj y
té€ trong thgi gian 08 nam, tru trudng hgp chu sé hitu s6 luu hanh la
Van phong dai dién thudng tra tai Viét Nam cua thudng nhan nudc
ngoai ma thuong nhan dé la chu sé hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thié€t bi y té da dudc cap sO luu hanh nhung chu sé hitu sé luu
hanh trang thiét bj y t& bi pha san, giai thé dugc ti€p tuc lvu hanh trén
thi trudng trong thdi gian t8i da khéng qua 24 thang, ké tir thdi diém
chd sé hitu s8 Iuu hanh trang thiét bi y té& tuyén bé pha san, giai thé
néu cd sé phan phGi cd cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng
cling nhu cung cép céc vat tu dé thay thé& hodc phuc vu cho viéc s
dung trang thiét bi y té trong thdi gian t6i da la 08 nam.

3. Chu sd hitu s6 Iuu hanh hoac cd s& phan phdi cé trach nhiém gui ho
sd cam két vé B Y té trong thdi gian chdm nhét 1a 60 ngay, k& tir ngay
chu sd hitu trang thié€t bi y té hoac chu sé hitu s6 luu hanh trang thiét
bi y té& tuyén bé khdng tiép tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé.

4. HO6 sd cam k&t gom cac giay td sau:

a) Van ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng va cung
c&p cac vat tu phuc vu cho viéc st dung trang thiét bj y t& theo mau
quy dinh tai Phu luc XI ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Danh muc cac trang thiét bi y té c6 s6 luu hanh ma cd sé dang Iuu
gilr nhung chu sé hitu trang thiét bi y té€ hoac chu sé hitu s6 luu hanh
trang thiét bi y t€ tuyén bd khdng ti€p tuc san xuat hoac bi pha san,
giai thé.

5. Trong thdi han 15 ngay lam viéc, k€ tir ngay nhan dudc hd sg cam
két theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B6 Y t€ cé trach nhiém tra IJi
bdng van ban vé viéc cho phép hay khéng cho phép ti€p tuc luvu hanh
trang thié€t bi y t€. Trudng hop khong cho phép phai néu rd ly do.

6. Trudng hgp trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Diéu nay khéng dudgc BO Y té cho phép ti€p tuc luu hanh, chu sé hitu
sO luu hanh hoac cd s& phan phdi cé trach nhiém ti€n hanh viéc thu hoi
cac trang thiét bi y t€ dang luu hanh trén thi truGng, trir truGng hgp
cac trang thiét bi y t€ da ban cho ngudi sur dung.



Muc 5. THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Diéu 35. Cac truang hgp bi thu hoi so Iuvu hanh

1. T6 chirc dang ky lvu hanh gid mao ho sc dang ky.

2. Trang thiét bi y t&€ c6 03 16 bi bat budc dinh chi lvu hanh trong thdi
gian sO luu hanh cé hiéu luc d6i vai trang thiét bi y t€ thudc loai B, C,
D hoac trong thgi gian 05 nam ddi vai trang thié€t bi y té thudc loai A,
trir trudng hop chu sé hitu s6 luu hanh tu nguyén thu hoi theo quy
dinh tai Biéu 32 Nghi dinh nay.

3. T6 chirc dang ky luvu hanh sira chira, tdy xdéa lam thay ddi ndi dung
s6 luu hanh.

4. Chu s@ hitu s6 luu hanh cham dut hoat dong hoac khong con dudc
Uy quyén cla chu sé hitu trang thiét bi y t&€ ma chua cé té chirc thay
thé, tru trudng hop theo quy dinh tai Bi€éu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t€é Iuu hanh trén thi trudng khéng bao dam chat
lugng da dang ky Iuu hanh.

6. S6 luu hanh dudc cdp khdng ding thdm quyén, hd sg, thu tuc theo
quy dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t€ ma chu s& hitu s6 dang ky luu hanh hoac co sé
phan phGi khong cdé cam két theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 biéu
34 Nghi dinh nay.

8. Trang thi€t bi y té€ hét thGi han Iuu hanh theo quy dinh tai cac khoan
1 va 2 biéu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bi y té dudc san xuat tai cd sé khong dap rng diéu kién
quy dinh tai Nghi dinh nay.

Diéu 36. Thu tuc thu hoi s6 luvu hanh

1. Trong qua trinh ki€ém tra, thanh tra, néu phat hién mot trong cac
trudng hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8 va 9 biéu 35
Nghi dinh nay thi cg quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai l1ap
bién ban va guri vé BO Y té hodac SA Y té naoi da cap sb luu hanh (sau day
goi tat la cd quan cdp s6 luu hanh).

2. Trong th&i han 05 ngay lam viéc k€ tir ngay nhén dugc bién ban
theo quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, cc quan cap s6 luu hanh xem xét,
quyét dinh viéc thu hdi s6 luvu hanh thuéc thdm quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hoi sé luu hanh, cd quan ban hanh
quyét dinh thu hoi cé trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu hdi s6 luu hanh trén céng théng tin dién tor
cla cd quan cap s6 luu hanh, déng thai gui quyét dinh thu hoi s6 luu
hanh dén chu sé hitu s6 luu hanh, BO Y té va cac S3 Y té khac trén



pham vi toan quéc;

b) Huy bo cac thdéng tin lién quan dén trang thiét bi y té€ da dang tai
trén céng thdng tin dién ti clia co quan cép s6 luu hanh.

4. Khi nhan dudc quyét dinh thu hoéi s6 luu hanh cua cd quan cap sé
luu hanh, cac SGY t€ co trach nhiém dang tai quyét dinh thu hoéi sé luu
hanh trén céng thdng tin dién t&r, ddng thdi chi dao cac cd quan
chuyén mon giam sat viéc thu hodi cac trang thiét bi y té.

Chuong V

QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Muc 1. PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 37. biéu kién cua co s mua ban trang thiét bi y té thuoc
loaiB,C, D

1. C6 d6i ngli nhan vién ky thudt cé trinh dd phu hgp dé€ thuc hién 13p
d&t, hudng dan str dung phu hdp vdi loai trang thiét bi y t& ma cd sd
mua ban, trong d6 cd it nhat 01 nhan vién ky thuat cé trinh do cao
dang chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao
dang ky thuét trang thiét bi y té€ trg 1én hodc co trinh d6 cao déng trg
|én ma chuyén nganh dudc dao tao phu hgp vdéi loai trang thiét bi y té
ma cd s& mua ban.

2. C6 kho dap U'ng yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi
dinh nay va c6 phudng tién van chuyén tir cd s mua ban dén ndi giao
hang phu hgp véi yéu cau theo quy dinh tai khoan 4 biéu 13 Nghi dinh
nay, tru truéng hgp phap luat cé quy dinh khac. Truéng hgp khdong cé
kho b&o quan hodc phuong tién van chuyén phai c6 hgp ddng véi co sé
dd ndng luc d€ bao quan va van chuyén trang thiét bj y té.

Diéu 38. HO sag, thu tuc cong bo du diéu kién mua ban trang
thiét bi y té

1. H6 sd cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi y té dudc lap
thanh 01 bo gom cac gidy td sau:

a) V&n ban céng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y t& theo mau
s6 07 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Céc gidy t8 chirng minh kho bao quan, phuong tién van chuyén
trang thiét bi y té€ dap U'ng cac yéu cau theo quy dinh tai cac khoan 3
va 4 Diéu 13 Nghi dinh nay. Cac giay tG nay phai dudc xac nhan bdi co
s@ cong b6 du diéu kién mua ban.

2. Thu tuc cdéng bé du diéu kién mua ban:



a) Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D,
ngudi dirng dau co sé mua ban trang thiét bi y t€ co6 trach nhiém gui hd
sd cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay
dén SA Y té ndi cd s& mua ban dat tru sd;

b) Khi nhan h6 sc day du, hgp 1€, S Y té cap cho cd sd thuc hién viéc
cong b Phiéu ti€p nhan hd sd cdng bd du didu kién mua ban theo mau
s6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

) Trong thdi han 03 ngay lam viéc, k€& tir ngay tié€p nhan hd so cdng bd
du diéu kién mua ban, SG Y té cd tradch nhiém céng khai trén cdng
thong tin dién tur cac thong tin sau: Tén, dia chi cua cd s mua ban
trang thiét bi y t€; ho so cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi
y té.

3. Cd sé chi dugc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi
thuc hién thu tuc céng bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai diém
b khoan 2 Diéu nay, tru trudng hop theo quy dinh tai Biéu 39 Nghi
dinh nay.

4. Trong qua trinh hoat dong, cd sé mua ban phai thuc hién lai thu tuc
cdng bd da diéu kién mua ban néu cé su thay ddi vé nhén su, kho bao
quan va phuong tién van chuyén trang thiét bj y té.

Diéu 39. Mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D ma khong
phai dap ing diéu kién va khong phai thuc hién thu tuc cong bo
du diéu kién mua ban

1. Trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bi
y té do B0 trudng BO Y t€ ban hanh dudc mua, ban nhu cac hang héa
thong thudng.

2. Viéc mua, ban trang thié€t bi y té theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay
khong phai dap Ung cac diéu kién theo quy dinh tai Biéu 37 Nghi dinh
nay va khong phai thuc hién thu tuc cong bd du diéu kién mua ban
theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh ndy nhung van phai dap (ng cac
diéu kién vé bao quan, Iuu gil, van chuyén theo quy dinh cla chu sé
hitu trang thiét bi y té.

Muc 2. XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE

Piéu 40. Nguyén tic quan ly xuat khau, nhap khau trang thiét
bi y té

1. T8 chirc, cd nhan thuc hién viéc xuét khdu, nhép khau trang thiét bj
y t€ phai dap ('ng cac diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé xuat
kh&u, nhdp kh&u va phai chiju trach nhiém bao dam chét lugng cua
trang thiét bi y t€ ma minh xudt kh&u, nhéap khau.



2. Trang thiét bj y t€ da cd s6 luvu hanh tai Viét Nam dudc xudt khau,
nhép kh&u theo nhu céu, khdng han ché s lugng va khéng phai qua
BO Y t€ phé duyét.

3. Viéc cap giay chirng nhan Iuu hanh tu do chi ap dung déi véi trang
thiét bi y t& xudt kh&u theo quy dinh ctia Thu tudng Chinh phu.

4. Viéc tam nhép tdi xudt, tam xuét tai nhdp hodc chuyén khau, qua
canh trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua phap luat.

5. Viéc nhép kh&u trang thiét bi y t& d& qua s dung thuc hién theo
quy dinh cua phap luat.

Piéu 41. Xuat khau, nhap khau trang thiét bij y té

1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nudc san xudt dé xuét khau.
2. T8 chirc, cd nhan thuc hién nhép khau trang thiét biy t&€ da c6 s6 luu
hanh phai dap Ung cac diéu kién sau:

a) La chu sé hitu s6 luu hanh hoac cé gidy ay quyén cua chu sé hitu s6
lvu hanh. Cha s& hitu s8 luu hanh khi 0y quyén cho ¢ sd nhap khau
thuc hién viéc nhdp kh&u trang thiét bi y t& phai dong thdi gui van ban
Uy quyén do6 cho BO Y té va cd quan hai quan;

b) Cé kho dap Ung yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi
dinh nay va cé phuadng tién van chuyén dap 'ng yéu cau theo quy dinh
tai khoan 4 biéu 13 Nghi dinh nay hoac cé hgp déng véi ca sG co du
nang luc d&€ bdo quan va van chuyén trang thiét bj y té.

3. Trinh tu, tha tuc xudt kh&u, nhép khau trang thiét bj y té thuc hién
theo quy dinh cla phap Iudt vé hai quan. T6 chiic nhdp khau trang
thiét bi y té khong phai chirng minh viéc dap Urng cac diéu kién theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay khi thuc hién thu tuc hai quan.

Diéu 42. Gidy phép nhép khau

1. Cac trudng hgp trang thiét bi y té phai cé gidy phép nhép khau:
a) Chua cé s8 luvu hanh nhap khdu dé nghién cltu khoa hoc hodc kiém
nghiém hodc hudng dan st dung, stra chifa trang thiét bi y té;

b) Chua cé s8 luvu hanh nhéap khdu dé phuc vu muc dich vién trg;

c) Chua c6 s6 lvu hanh nhap khu dé sir dung cho muc dich chita bénh
ca nhan.

2. HO so cdp gidy phép nhap khdu gom:

a) Van ban dé nghi cap gidy phép nhap kh&u theo mau s6 08 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té theo mau quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, kem theo tai liéu ky
thuat va tai liéu hudng dan str dung clia trang thiét bi y t& dé;



c) Gidy chng nhén dat tiéu chuén quan ly ch&t lugng cla co s3 san
xudt trang thiét bj y t€ dé nghi cdp phép nhép khéau;

d) B&i véi trudng hop nhép khdu dé nghién clru phai cé thém ban sao
cO ching thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién clru va tai liéu ching
minh san pha&m xin nhap khau da dugc co quan c6 thdm quyén tai
nudc xudt khdu cho phép s dung;

d) DEi véi trudng hdp nhép khéu dé dao tao phai c6 thém ban géc
chuong trinh dao tao va tai liéu chi’ng minh san phadm xin nhép khau
d& dudc co quan cd thdm quyén tai nudc xuit khdu cho phép st dung;
e) P8i vai trudng hdp nhdp khau dé vién trg phai cé thém ban sao
quyét dinh phé duyét ti€p nhan vién trg cta co quan cé thdm quyén va
tai liéu chi’ng minh san phadm nhép khau d& dudc cd quan cé thadm
quyén tai nudc xudt khdu cho phép Iuu hanh;

g) P&i vdi trudng hdp nhdp khau dé€ sir dung cho muc dich chira bénh
ca nhan: Van ban chi dinh cta bac sy phu hgp véi bénh cua ca nhan dé
nghi nhap khau.

3. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cdp phép nhap khau trang thiét bj y té:
a) Sau khi nhan dugc hd sc dé nghi cdp phép nhép khau trang thiét bj
y t€, BO Y té& gl cho t& chirc, cd nhan d6 Phiéu ti€p nhan hd so theo
mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
b) Trudng hgp khdng cb yéu ciu sira dbi, bé sung hd sc dé nghi cap
phép nhép khau trang thiét bj y t&, B Y té€ phai ti€n hanh thdm dinh
dé cdp phép nhép khé&u trang thiét bi y té trong thdi han 15 ngay lam
viéc, k& tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan hd sc. Trudng hop khdng cép
phai cé van ban tra IGi va néu ro ly do;

c) Trudng hop hd sa dé nghi cdp phép nhap khau trang thiét bi y té
chua hgp 1€ thi trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phi€u ti€p nhan ho so, B Y té& phai cd van ban thdng bdo cho té chc,
ca nhén dé nghi cdp phép nhép khau trang thiét bj y t& d€ b sung, sura
déi hd sa. Van ban théng bao phai néu cu thé Ia b6 sung nhirng tai liéu
nao, ndi dung nao can slra doi;

d) Khi nhén dugc van ban yéu cau bd sung, stra ddi hd so nhép khau,
td chic dé nghi cdp gidy phép nhap khau phai b6 sung, stra déi theo
dung nhirng n6i dung da dugc ghi trong van ban va gui vé BO Y té€.
Ngay ti€p nhén hd sc bd sung, stra ddi dudc ghi trén Phiéu ti€p nhan
ho so;

Trudng hop t6 chirc, cd nhan dé nghi cdp phép nhap khau trang thiét
bi y t€ da bd sung, stra ddi hd s6 nhung khéng dling va&i yéu cau thi Bo



Y t€ sé thdng bao cho td chirc, cd nhan dé dé tiép tuc hoan chinh hd so;
Sau 60 ngay, ké tir ngay B0 Y té cd van ban yéu cau ma t6 chic khdng
b6 sung, stra dGi ho sa thi phai thuc hién lai tir ddu tha tuc dé nghi cép
gidy phép nhép khau.

d) N&u khéng con yéu cdu bd sung, stra ddi thi BO Y té€ cé trach nhiém
phai cdp phép nhép kh&u trang thiét bj y té€ theo quy dinh tai diém b
khoan nay. Gidy phép nhap khau dugc gui cho t6 chirc, cd nhan dé
nghi nhdp kh&u va cg quan hai quan.

Diéu 43. HO so dé nghi cap giay chirng nhan luu hanh tu do cho
trang thiét bi y té san xuat trong nudc

1. H6 sA dé nghi cap gidy ching nhan Iuu hanh tu do d6i vé&i trang thiét
bi y t€ chua c6 s6 dang ky luu hanh:

a) Van ban dé nghi cap gidy chirng nhan luu hanh tu do theo mau sé
11 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy td theo quy dinh tai Diéu 22 dbi vai trang thiét bi y té thudc loai
A hoac quy dinh tai Biéu 26 dGi véi trang thiét bi y té thudc loai B, C,
D.

2. HO sa dé nghi cap giay chirng nhan luu hanh tu do ddéi véi trang thiét
biy té phai dap (r'ng cac yéu cau quy dinh tai Biéu 23 ddi vai trang thiét
bi y té thudc loai A hoac quy dinh tai Diéu 28 dGi vai trang thiét bi y té
thudc loai B, C, D.

3. HO sd dé nghi cap giay chirng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét
bi y t€ da cd s6 luu hanh: Van ban dé nghi cap gidy chirng nhan Iluu
hanh tu do theo mAu s 12 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

Diéu 44. Tham quyén, tha tuc cdp mdi, cap lai, thu héi gidy
chi'ng nhan luu hanh tu do

1. BO trudng BO Y té chiu trach nhiém cap mdi, cap lai, thu hoi giay
chng nhan Iuu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té€.

2. Tha tuc cap mdi, cap lai va thu hoi gidy ching nhan luu hanh tu do
theo quy dinh cua Thua tuédng Chinh phu vé cap gidy chirng nhan luu
hanh tu do.

Muc 3. QUYEN VA NGHIA VU CUA cAc TO CHUC, CA NHAN
THAM GIA HOAT PONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 45. Quyén cua cd sé mua ban trang thiét bi y té

1. Yéu cau bén ban trang thiét bi y té cung cap day du théng tin, h6 sc
truy xuat nguon gbc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu ciu t6 chirc, cd nhan nhap khau, phén phéi, s dung san phdm



hop tac trong viéc thu hdi va xt ly trang thiét bi y t& co 16i.

3. Yéu cau chu sd hitu s6 luu hanh trang thiét bi y té€ thuc hién nghia
vu bao hanh trang thié€t bi y t€.

4. Dudc chd sé hitu s6 luu hanh thdng bdo vé trang thiét bi y t& cé 16i.
5. Cac quyén khac theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 46. Nghia vu cua cd sé mua ban trang thiét bi y té

1. Thuc hién céc bién phap ki€m soat ndi bd d€ duy tri chat lugng
trang thiét bi y t€ theo quy dinh ctua chu sé hitu s6 luu hanh.

2. Cung cap day du, kip thdi cho ngudi st dung cac thong tin vé:

a) Hudng dan sir dung trang thiét bj y t&; cac diéu kién bdo dam an
toan, bao quan, hiéu chuén, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thiét
biy t€;

b) Thdng béo vé trang thiét bj y t& co 16i.

3. Duy tri h6 sd theo doi trang thi€t bi y t€ va thuc hién truy xuat
nguodn goc, thu hoi trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
4. Kip thgi thong bao vdi chu sé hitu s6 luu hanh va cg quan quan ly
Nha nudc vé cac trudng hgp trang thiét bi y t& cé 16i.

5. Tuédn tha quy dinh phép luét, quyét dinh vé thanh tra, ki€ém tra cua
cd quan nha nudc cé thdm quyén.

6. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

Chuaong VI

DICH VU TRANG THIET BIY TE

Muc 1. TU VAN VE KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

Diéu 47. biéu kién thuc hién dich vu tu van vé ky thuat trang
thiét bi y té

1. Viéc thuc hién dich vu tu van vé lap danh muc va xay dung cau hinh,
tinh nang ky thuat trang thié€t bi y t€ phai dudc thuc hién bdi ca nhan
da dudc cap giay chi'ng nhan da qua dao tao vé tu van ky thuat trang
thiét bj y té.

2. Diéu kién cua ca nhan thuc hién tu van ky thuat trang thiét bi y té:
a) Cé trinh do tu dai hoc chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganhy,
dudc trd Ién;

b) Co thdi gian cong tac truc ti€p vé ky thuat trang thiét bi y té tai co
s@ trang thiét bi y té tu 05 nam trd 1én;

c) D& dudc co sd dao tao ki€m tra va cdng nhan dd kha nang tu van vé
ky thuat trang thiét bi y té theo chuadng trinh dao tao do BO Y té ban
hanh.

3. Ngudi tu van chi dudc tu van vé ky thuat trang thié€t bi y t€ sau khi



da dugc BO Y té cap phi€u ti€p nhan ho so cong bé du diéu kién tu van
vé k¥ thudt trang thiét bj y té& theo quy dinh tai di€m b khoan 2 Diéu
48 Nghi dinh nay.

Diéu 48. HO so, thu tuc cong bo du diéu kién tu van vé ky thuat
trang thiét bi y té

1. H6 sd c6ng b6 du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té
gom:

a) Van ban d& nghij cong bd du diéu kién tu van theo mau sé 09 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao cé chirng thuc van bang, ching chi theo quy dinh tai diém
a va diém c khoan 2 Diéu 47 Nghi dinh nay;

c) Ban xac nhan thdi gian cdng tac theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kem theo Nghi dinh nay.

2. Tha tuc cong bd du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té:
a) Trudc khi thuc hién tu van vé ky thuat trang thiét bi y t€, ngudi dé
nghi cong b6 du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y té co trach
nhiém gui hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dén Bo Y t€;

b) Khi nhan h6 sa day du, hop 1€, B6 Y t€ cap cho nguGi thuc hién viéc
cong bd Phiéu ti&p nhan hd sc theo mau sé 07 quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

c) Trong th&i han 03 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd sa, BO Y té& c6 tradch nhiém coéng khai trén cdng théng tin dién
tir cua BO Y té cac thong tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua
ngudi tu van; pham vi tu van vé ky thuat trang thiét bi y té va ho sd
cong bo du diéu kién tu van ky thuat trang thiét bi y té.

3. Trong qua trinh hoat dong, ngudi tu van phai thuc hién lai thu tuc
cdng bd du diéu kién tu vdn néu cé mot trong cac thay dai lién quan
dén ho so cong bd trudc do.

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

Piéu 49. Nguyén tic thuc hién kiém dinh, hiéu chuan trang
thiét bi y té

1. Trang thiét bi y té& phai dugc ki€ém dinh theo quy dinh cua phap luét
vé chét lugng san phadm hang hda, hiéu chudn theo quy dinh cta nha
san xuat trang thiét bi y t€, trir truGng hgp quy dinh tai khoan 2 biéu
nay.

2. Viéc kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bj y t€ 1a phuong tién do hoéc
thiét bi birc xa thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé do IuGng va
nang lugng nguyén tur.



3. Viéc kiém dinh trang thiét bi y t& phai dugc thuc hién bdi cd s da
cdng bd du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuén trang
thiét bj y té&.

4. Viéc hiéu chuén trang thiét bi y té& phai dugc thuc hién bdi co sé da
cdng bd du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuén trang
thiét bi y té hoac cd sé bao hanh cua chu sé hitu s6 luu hanh trang
thiét bj y té&.

Piéu 50. Piéu kién cua cd sé thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu
chuan trang thiét bi y té

1. Diéu kién vé nhan su:

Co6 it nhat hai nhan vién ky thuat (vién chlc hoac lao déng hgp dong
cO thdi han tir 12 thang tré Ién hoac lao dong hgp dong khong xac dinh
thdi han) dap ’'ng cac yéu cau sau day:

a) CO trinh dd tir cao dang chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh
y, dudc trd |én;

b) C6 trinh d6 chuyén moén phu hgp vdéi loai trang thi€t bi y t€ ma ngudi
dé dudc phan cdng thuc hién kiém dinh, hiéu chuan.

2. Diéu kién vé cd sd@ vat chat, trang thiét bi:

Co6 phong thir nghiém. Phong thar nghiém phai c6 gidy chirng nhan dat
tiéu chuén qudc gia vé néng luc cla phong thi nghiém va hiéu chudn
TCVN ISO/IEC 17025 hoéc tiéu chudn qudc té ISO/IEC 17025 (sau
day goi tat Ia Gidy chirng nhén dat tiéu chuén thi nghiém va hiéu
chuén).

3. Cd s chi dugc ki€m dinh, hiéu chudn trang thiét bi y t& sau khi da
dugc BO Y té c&p phiéu tiép nhan hd sc cong bd du diéu kién kiém dinh,
hiéu chuén theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 52 Nghj dinh nay.

Piéu 51. H6 so cong bo du diéu kién ki€ém dinh, hiéu chuan

1. H6 sG cong b8 du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén:

a) V&n ban dé nghi cong bd du diéu kién theo mau s6 10 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Gidy chirng nhan dat tiéu chuan thi nghiém va hiéu chuén con hiéu
luc tai thdi diém cdng bé.

2. Yéu cau ddi vdi hd so cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén:
a) HO6 so dé nghi cdng bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chudn lam
thanh 01 bg, cac tai liéu trong ho sd dudc in rd rang, sap x€p theo
trinh tu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay; cé phan cach gilra cac tai



li€u, co trang bia va danh muc tai liéu;

b) B&i vdi Gidy chirng nhan dat tiéu chuén thi nghiém va hiéu chuén:
NOp ban gbc hoac ban sao cé chirng thuc hoac ban sao cé xac nhan
clia t& chirc cdng bd du diéu kién ki€ém dinh, hiéu chuén.

Trudng hdp ndp ban sao cd xac nhén cla td chirc céng b6 du diéu kién
ki€m dinh, hiéu chudn thi khi ndp hd sc phai xuét trinh ban gbc dé déi
chiéu hodc cung cdp ngudn dir liéu dé€ cc quan tié€p nhan hd sa tra clru
vé tinh hgp I€é cua cac gidy td nay.

Trudng hdgp Gidy chirng nhan dat tiéu chuén thi nghiém va hiéu chudn
khong bang ti€ng Anh hodc khéng bang ti€ng Viét thi phai dich ra
ti€ng Viét. Ban dich phai dudc ching thuc theo quy dinh cua phap luat.
Piéu 52. Tha tuc céng bo diéu kién kiém dinh, hiéu chuan

1. Trude khi thuc hién viéc kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bj y té€,
ngudi dirng dau cd sd ki€m dinh, hiéu chuén cé trach nhiém gui hd sc
quy dinh tai khoan 1 Diéu 51 Nghi dinh nay dén B0 Y t€.

2. Khi nhan h6 sc day du, hgp 1€, BO Y té cap cho ca sé thuc hién viéc
cdng bd Phiéu ti€p nhan hd so cong bd du diéu kién ki€m dinh, hiéu
chudn theo mau s& 08 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh nay.

3. Trong th&i han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd sa, BO Y té& c6 tradch nhiém coéng khai trén cdng théng tin dién
t&r cac théng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai cua co sd kiém dinh,
hiéu chuén; pham vi kiém dinh, hiéu chuén va hd sc cdng bd du diéu
kién kiém dinh, hiéu chuén.

4. Trong qua trinh hoat déng, cd s& ki€m dinh, hiéu chuén phai thuc
hién lai tha tuc cdng b8 du diéu kién ki€ém dinh, hiéu chuédn néu cé mét
trong cac thay ddi lién quan dén hd so cdng bd trude do.

Chuaong VII

THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 53. Thong tin vé trang thiét bi y té

1. Thong tin vé trang thiét bi y t& nhdm muc dich hudng dan st dung
trang thi€t bi y t€ hgp ly, an toan cho can bd y té va nguGi sif dung
trang thiét bi y té.

2. Thong tin vé trang thiét bi y t€ phai day du, khach quan, chinh xac,
trung thuc, dé hiéu, khéng dugc gay hiéu nham.

3. Trach nhiém thong tin vé trang thiét bi y t€ dudc quy dinh nhu sau:
a) Chu sé hitu s6 luu hanh, cd s mua ban trang thiét bi y té co6 trach
nhiém céng khai thong tin v& muc d6 rui ro va cac théng tin lién quan



dén viéc s dung trang thiét bi y t€;
b) Ca sd y té cb trach nhiém phd bién thdng tin vé trang thiét bi y té
trong pham vi cd sg;
c) Can bd, nhan vién y té cé trach nhiém thong tin vé mdc do rui ro
cua viéc sir dung trang thiét bi y té thudc loai C, D cho nguGi bénh;
d) Cd quan quan ly vé trang thiét bi y t€ c6 trach nhiém cong khai
thong tin vé trang thiét bi y té.
4. T6 chic, cd nhén thdng tin vé trang thiét bi y t& phai chju trach
nhiém vé nhirng thong tin do minh cung cap.
5. BO trudng BO Y té€ co trach nhiém t6 chirc hé théng théng tin vé
trang thiét bi y té.
Diéu 54. Nhan trang thiét bi y té
1. Viéc ghi nhan trang thiét bi y té thuc hién theo quy dinh cua

ngay 30 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu vé
nhan hang hda va bat budc phai thé hién cac ndi dung sau:
a) Tén trang thiét bi y té€;
b) S6 Iuu hanh trang thiét bi y t€;
c) Tén va dia chi chu sé hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t€;
d) Xudat xU trang thiét bi y té€;
d) Ngay san xuat hoac han s dung. Viéc ghi ngay san xuat, han su
dung phai ghi rd ngay, thang, nam hoac thang, nam.
e) SO 16 hoac sO séri (serial number) cla trang thiét bi y t€;
g) Huéng dan tra cru thdng tin vé cd sd bao hanh, hudng dan st dung
trang thiét bi y t€, tai liéu ky thuat phuc vu sira chita, bao dudng theo
quy dinh tai khoan 2 biéu 17 Nghi dinh nay.
2. Trang thiét bi y t€ nh&p kh&u vao Viét Nam ma trén nhan chua thé
hién hodc thé hién chua du nhitng ndi dung theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay thi phai ¢ nhan phu thé hién nhitng ndi dung bat budc bang
ti€ng Viét va gilr nguyén nhan gbc cua hang héa.
Chuaong VIII
QUAN LY, SU DUNG TRANG THIETBIY TE TAI CACCO SO Y TE
Piéu 55. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét bi y té
1. Viéc quan ly, sir dung trang thiét bi y té phai theo dung muc dich,
cong nang, ché do, bao dam tiét kiém va hiéu qua.
2. Viéc kiém tra, bdo dudng, sutra chira, ki€m dinh, hiéu chudn phai
tuan thu quy dinh cda nha san xuat, trur truéng hgp phap luat cé quy
dinh khac vé kiém dinh, hiéu chuén.
DOi vdi cac trang thiét bi y té cé yéu cau nghiém ngat vé an toan vé



sinh lao déng thi ngoai viéc phai tuén thu cic quy dinh vé kiém tra,
bao dudng, sra chita, ki€m dinh, hiéu chuén theo quy dinh tai Nghi
dinh nay con phai tuan tha quy dinh cua phap luat vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan ly, luu trir day du h6 so vé trang thiét bi y t€; thuc
hién hach toan kip thdi, day du trang thiét bi y t€ vé hién vat va gia tri
theo quy dinh hién hanh cua phap luat vé k€ toan, thong ké va cac quy
dinh phap luat khac co lién quan; bao dam kinh phi thuc hién cac
nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 biéu nay.

4. Chju su thanh tra, ki€ém tra, gidm sat cta cd quan quan ly c6 thdm
quyén vé quan ly trang thiét bi y té.

Diéu 56. Quan ly, st dung trang thiét bi y té trong cacco sad y té
cua Nha nudc

Cac cd s@ y té cua Nha nudc ngoai viéc thuc hién quan ly, si dung
trang thié€t bi y té€ theo quy dinh tai Diéu 55 Nghi dinh nay, phai thuc
hién quan ly trang thiét bi y t€ theo cac quy dinh sau:

1. Trang thiét bi y té trong cac cd sd y té€ cua Nha nudc dugc quan ly,
sir dung theo quy dinh cua phap luat vé quan ly, s dung tai san nha
nuéc.

2. Thuc hién cong khai ché d6 quan ly, si dung trang thiét bi y té.
3. Thuc hién dau tu, mua sam trang thiét bi y té€ bao ddm nguyén tac:
a) Phu hgp véi chirc nang, nhiém vu, nhu cau cua daon vi va theo dung
cac quy dinh hién hanh cta phap luat vé dau thau;

b) Khuyén khich sir dung cac trang thiét bi y t€ san xuat trong nudc.
DA0i v@i trang thié€t bi y t€ san xuat trong nudc da dugc BO Y té cong bo
dap U'ng yéu cau chat lugng s dung va kha nang cung cap thi trong
h6 sd@ mdi thau, ho sd yéu cau phai quy dinh nha thau khong dugc
chao trang thiét bj y t€ nhap khau.

Diéu 57. Quyén va trach nhiém cua cod sd y té trong viéc quan ly,
s’ dung trang thiét bi y té

1. Cd sG y té cb cac quyén sau:

a) Yéu cau chu sd hitu s6 luu hanh thuc hién viéc bao dudng dinh ky
trong thdi han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cap tai liéu ky thuat cua trang thi€t bi y t€;
c) Tiép nhan cac trang thiét bi y té€ phuc vu muc dich nghién ciru khoa
hoc va hudng dan st dung, stfa chifa trang thiét bj y té.

2. Cd sd y t€ co trach nhiém:

a) S dung, van hanh trang thiét bj y t& theo ding hudng dan cla chu



s@ hitu trang thiét bi y t€;

b) Binh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuédn theo hudng dan cda chu
s@ hitu trang thiét bi y té hoac quy dinh cua phap luat;

c) Tham gia thdr nghiém, danh gia chat lugng trang thiét bi y t€;

d) B&o cdo vé cac trudng hop trang thiét biy té cé 16i va cac thong tin
khac theo yéu cdu clia cd quan nha nudc cd thdm quyén.

Chuaong IX

CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Diéu 58. Cac truang hgp cong bo, dang ky, dé nghi cap phép
truc tuyén

. Cong b6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y té.

. Cong b6 du diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

. Céng bd tiéu chudn &p dung trang thiét bi y té.

. Pang ky luu hanh trang thiét bi y té.

. Cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

. Cong b6 du diéu kién tu van vé ky thuat trang thiét bi y t€.

. Céng b8 du diéu kién kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bj y té.

. D& nghi cép gidy phép nhép khau trang thiét bi y té.

. D€ nghi cap gidy chirng nhan luu hanh tu do cho trang thiét bi y té
san xuat trong nudc.

Diéu 59. Yéu cau doi véi ho sa cong bo, dang ky, dé nghi cap
phép truc tuyén

HO6 sd cong bg, dang ky, dé nghi cap phép, dé nghi cap gidy ching
nhan lvu hanh tu do (sau day goi tat l1a h6 so dang ky) truc tuyén dudc
coi la hdp |é khi bao dam day du cac yéu cau sau:

1. C6 day du cac giay td va ndi dung cac giay td dé dudc ké khai day
du theo quy dinh nhu hd sc bang ban gidy va dudc chuyén sang dang
van ban dién tu. Tén van ban dién tu phai dugc dat tuong ('ng véi tén
loai gidy tG trong ho sd bang ban gidy.

2. Cac thong tin cong b, dang ky, dé nghi cap phép dudc nhap day du
va chinh xac theo thdéng tin trong cac van ban dién tur.

Diéu 60. Thu tuc cong bo truc tuyén

1. Ngudi dai dién theo phap luat ké khai thong tin, tai van ban dién tur,
xac nhan bang chir ky s6 cong cong va thanh toan 1€ phi truc tuyén
theo quy trinh trén cdng thdng tin dién tir ca BO Y té€ hodc SS Y té.
2. Sau khi hoan thanh viéc gui h6 so dang ky truc tuyén, ngudi dai
dién theo phap luat sé nhan dugc Phiéu ti€p nhan ho6 sd truc tuyén.
3. Cd quan ti€p nhan ho6 sad dang ky truc tuyén thuc hién cac thu tuc
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hanh chinh tudng ’'ng vdi ho sc dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh
nay.

4. K&t qua cua thu tuc hanh chinh truc tuyén la van ban dién tr cé chir
ky s6 cua cd quan ti€p nhan ho sad va co gia tri phap ly nhu két qua thu
tuc hanh chinh giai quyét theo phudng thic thong thudng.

Diéu 61. Luu trir ho sc dang ky truc tuyén

1. TruGng hgp thuc hién dang ky truc tuyén, cd sé dang ky phai luu trir
h6 sc dang ky bang ban gidy.

2. Trudng hgp cac gidy td trong ho sc dang ky quy dinh tai khoan 1
Diéu nay bi mat hoac hu héng, cd sé dang ky cé trach nhiém thong
bdo bang van ban cho ca quan ti€p nhan ho sad, phai hoan chinh lai ho
sG va phai thdng bdo bang van ban cho cc quan ti€p nhan ho sd sau
khi da@ hoan chinh lai h6 sg, ti€n hanh cap nhat h6 sd sau khi cé su
dobng y cua cd quan tiép nhan ho so.

3. Trong th&i han 35 ngay, ké tir ngay nhan dugc thdng bdo vé viéc
mat ho so néu cd sé khong cé van ban thong bao da hoan chinh lai ho
sd, cd quan ti€p nhan ho s co trach nhiém:

a) Hay bé cac thdng tin da dang tai trén céng théng tin dién tdr co lién
quan dén cd sd thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y t€, cd sG san
xuat trang thiét bi y t€, cd s& mua ban trang thi€t bi y t€, nguGi tu van
ky thudt trang thiét bi y t&, co s& ki€m dinh, hiéu chuén trang thiét bi
y t€, sO luu hanh cua trang thiét bi;

b) Thu hdi s6 luu hanh va gidy phép nhép kh&u trang thiét bj y té.
4. Cd sd dang ky khoéng dudc ti€p tuc hoat dong va trang thiét bi y té€
khdng dudc luu hanh ké tur thdi diém co quan tié€p nhén hd sc hdy bo
cac thong tin theo quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chuadng X

TO CHUC THUC HIEN

Diéu 62. Trach nhiém cua Bo Y té

BO Y té€ chiu trach nhiém trudc Chinh phu thuc hién quan ly nha nudc
vé trang thiét bi y té va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thd tuédng Chinh phu ban hanh hoac ban hanh
theo thdm quyén van ban quy pham phap luét, quy chudn ky thuét
québc gia, chién Iugc, chinh sach, k€ hoach vé trang thiét bi y té.

2. Chi dao va té chirc thuc hién van ban quy pham phap luét, chién
luge, chinh sach, k€ hoach vé trang thiét bi y té.

3. T chirc théng tin, truyén thdng vé trang thiét bi y té.

4. T6 chirc dao tao, bdi dudng ngudn nhén luc lam céng tac trang thiét



bi y té.

5. Dang tai céng khai trén cong thdng tin dién ti cua BO Y té cac thong
tin vé:

a) Gia tring thau mua sam trang thiét bi y t& cla cac cd sé y t€ nha
nudc trén pham vi toan qudc;

b) Danh sach cac trang thiét bi y té€ da bi thu héi s6 luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t& cdo va xur ly hanh vi vi
pham phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té€.

7. Hgp tac qudc té vé trang thi€t bi y té.

Diéu 63. Trach nhiém cua Bo Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y t€é la phudng tién do phai phé
duyét mau, kiém dinh, hiéu chuén sau khi cé y ki€n théng nhat cua Bo
Y té.

2. Chu tri hodc phéi hgp vdi BO Y té trong viéc xay dung céc tiéu chuén
quéc gia vé trang thiét bi y t€; thanh tra, ki€m tra vé chat lugng trang
thiét bi y té la phudng tién do va thiét bi bic xa.

Diéu 64. Trach nhiém cua B0 Tai chinh

1. Hudng dan viéc quan ly cdng san 1a trang thiét bj y t& ddi véi co sd
y t€ nha nudc sau khi cé y kién cua BO Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, sir dung céc loai phi, I& phi thudc linh
vuc trang thiét bi y té theo quy dinh cua phap luat vé phi, 1&€ phi.
Piéu 65. Trach nhiém cua Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc
thudoc Trung ucong

1. Chiu trach nhiém quan ly cac hoat déng lién quan dén kinh doanh,
sUr dung trang thiét bi y t€ trén dia ban tinh.

2. T chirc théng tin, truyén thdng vé trang thiét bi y té trén dia ban
tinh.

3. T8 chirc bdi duBng ngudn nhan luc lam cong tac trang thiét bj y té
trén dia ban tinh.

4. Dang tai cdng khai trén cdng théng tin dién tur cia Uy ban nhan dan
tinh, thanh phd truc thuéc Trung uong va gui BO Y t€ thong tin vé:
a) Gia tring thau mua sam trang thiét bi y t& cla cac cd sé y t€ nha
nudc trén dia ban tinh;

b) Danh sach cac trang thi€t bi y t€ da bi thu h6i s6 luu hanh trén dia
ban tinh.

5. Thanh tra, ki€m tra, gidi quyét khi€u nai, t6 cdo va xr ly hanh vi vi
pham phap luat trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.
Piéu 66. Trach nhiém cua td chirc, cad nhan kinh doanh trang



thiét bi y té

1. T6 chic, cd nhén kinh doanh trang thiét bj y t€ phai chiu trach
nhiém vé an toan, chat lugng dGi vdi trang thiét bi y t€ do minh kinh
doanh.

2. Chu sd hitu s6 Iuu hanh cé trach nhiém:

a) Thuc hién viéc céng bé tiéu chudn ap dung hodc dang ky luu hanh
trang thié€t bi y t€ theo quy dinh cua Nghi dinh nay;

b) Thanh lap, duy tri cd s@ bao hanh trang thi€t bi y t€ hoac ky hgp
dong vdi cd sé bao hanh trang thiét bi y té€;

c) Lap, duy tri h6 s theo doi trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat
ngudn goc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, tru
trudng hgp cac trang thiét bi y té s dung mét Ian theo quy dinh cua
chu s hitu trang thiét bi y t€;

d) Théng tin day du, chinh xac vé sdn pham trén nhan, trong tai liéu
kem theo trang thié€t bi y té theo quy dinh cua phap luat vé nhan hang
héa va quy dinh tai Nghi dinh nay;

d) Canh bao kip thai, day du, chinh xac vé nguy cd gay anh hudng xau
dén slic khde ngudi s dung, moi trudng; cach phong ngua cho ngudi
ban hang va ngugi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau déi vdi
viéc van chuyén, luu gilr, bdo quan, st dung trang thiét bi y té;

e) Kip thGi ngirng luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cé bién
phdp xU ly, khdc phuc hodc thu hdi trang thiét bi y t& cé 15i theo quy
dinh tai Nghi dinh nay. Trong trudng hop x&' ly bang hinh thic tiéu hay
thi viéc tiéu huy trang thiét bi y t€ phai tuan theo quy dinh cua phap
luat vé bao vé moéi trudng, quy dinh cua phap luat co lién quan va phai
chiu toan bo chi phi cho viéc tiéu hay do;

g) Tuén thu quy dinh phdp ludt, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cla
cd quan nha nudc cé thdm quyén;

h) BG6i thudng thiét hai theo quy dinh cua phap luat khi trang thiét bi
y té cb 16i;

i) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy tG sau ludn cé hiéu luc trong thdi
gian sO luu hanh con gia tri:

- Gidy chi*ng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng clia cd sd san
xuat trang thiét bi y t€;

— Gidy chdng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bj y té nhap khau
thudc loai B, C, D;

— Gidy Gy quyén trir trudng hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu
21 Nghi dinh nay;



- Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh.

k) Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat.

3. Van phong dai dién cua chu sé hitu s6 luu hanh phai thuc hién day
du nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 biéu nay.

Chuong XI

PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 67. Hiéu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.
2. Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8
nam 2006 cta Chinh phu v& nhdn hang hda hét hiéu luc ké tir ngay
Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh.

Piéu 68. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cd sd san xuat trang thi€t bi y té€ da hoat dong trudc ngay Nghi dinh
nay cé hiéu luc thi hanh dugc tié€p tuc hoat dong san xuat nhung phai
hoan thanh viéc cong bd du diéu kién san xuat trudc ngay 01 thang 7
nam 2017. Riéng doi va@i quy dinh vé hé thdng quan ly chat lugng: Cd
sd san xuat trang thiét bi y té€ phai hoan thanh viéc ap dung hé thdng
quan ly chat lugng ISO 9001 trudc ngay 01 thang 01 nam 2018 va hé
thdong quan ly chat lugng ISO 13485 trudc ngay ngay 01 thang 01
nam 2020.

2. Cac cd sG mua ban da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu
luc thi hanh dudc tiép tuc hoat dong nhung phai hoan thanh thu tuc
cong bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai Nghi dinh nay trudc
ngay 01 thang 01 nam 2017.

3. Cac t6 chlrc, cd nhén thuc hién dich vu trang thiét bj y t€ da hoat
dong trudc ngay Nghi dinh nay co6 hiéu luc dudc ti€p tuc hoat dong
nhung phai hoan thanh viéc dé nghi cong b6 du diéu kién tu van vé ky
thuét trang thiét bi y t& hodc cdng bd du diéu kién ki€ém dinh, hiéu
chuén trang thiét bi y té trudc ngay 01 thdng 7 nam 2017.

4. Cac trang thiét bi y t€ da dudc san xuat tai Viét Nam hoac da dudc
nhép kh&u Viét Nam trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi hanh
dugc ti€p tuc luu hanh dén khi bi thanh ly theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha nudc hoac dén hét thdgi han
ghi trén giday chirng nhan dang ky luu hanh.

5. Viéc cdp gidy phép nhép khau trang thiét bj y t& hodc cdp s dang
ky Iuu hanh d6i véi trang thié€t bi y t€ san xuat trong nudc hoac trang
thiét bi y té& Ia sinh phdm chéan doén in vitro dugc thuc hién theo quy
dinh cua phap luat hién hanh dén hét thadi han quy dinh tai khoan 6



Diéu nay va co gia tri nhu sau:

a) Gidy phép nhép khau cé gia tri dén hét ngay 30 thdng 6 ndm 2017
dGi vd&i trang thi€t bi y t€ thubc loai A va dén hét ngay 31 thang 12
nam 2017 dbi vai trang thiét bi y té thudc loai B, C va D, tru trudng
hdp quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 Nghi dinh nay;

b) S6 Iuu hanh db6i véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc hoac
trang thiét bj y t&€ 1a sinh phdm chén doan in vitro cé gia tri dén hét thai
han ghi trén Gidy chirfng nhan dang ky luu hanh.

6. Bat dau ti€p nhan hd s cdng bd tiéu chudn ap dung céc trang thiét
bi y té& thudc loai A ké tir ngay 01 thang 01 nam 2017 va phiéu tiép
nhén hd sc cdng bé tiéu chuén ap dung cé hiéu luc ké tir 01 thang 7
nam 2017; bat dau ti€p nhan ho sd dang ky luu hanh cac trang thiét
bi y té& thudc loai B, C va D ké tir ngay 01 thdng 7 ndm 2017 va sé luu
hanh trang thiét bi y t& cé hiéu luc k€ tir ngay 01 thang 01 nam 2018.
7. Nhan cua trang thiét bi y té€ da dudc san xuat tai Viét Nam hoac da
dugc nhép kh&u vao Viét Nam trudc ngay cac quy dinh tai khoan 5
Diéu nay dudc ti€p tuc sir dung dén hét thGi han sir dung cua trang
thiét bi hoac dén khi bi thanh ly theo quy dinh tai khoan 1 biéu 22 Luat
quan ly, stif dung tai san nha nudc hoac dé€n hét thdi han ghi trén giay
ch’ng nhan dang ky luu hanh.

Piéu 69. Trach nhiém huéng dan va thi hanh

1. BO trudng Bd Y té cé trach nhiém hudng dan, t6 chirc va kiém tra
viéc thi hanh Nghi dinh nay.

2. Cac B0 trudng, Thu truédng cd quan ngang BO, Thu trudng cc quan
thudc Chinh pha, Cha tich Uy ban nhan dan cac c8p va cac cd quan, td
chlc, ca nhan lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./



