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Chuwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghl dinh nay quy dinh viéc quan iy trang, thiét b1 y té bao o6m: Phan loai
trang thiét bi y t&; san xuét, luu hanh, mua ban, cung clp dich vu trang thiét bi y
té; thong tin, nhén trang thiét bi y t& va quan ly, st dung trang thiét bi y té tai cac
cOSOy té.

Piéu 2. Giai thich tir ngi |

1. Trang thibt bi y té 1a cac loai thiét bi, dung cy, vat lidu, vat tu cly ghép,
thudc thir va chit hiéu chuén in vitro, phdn mém (software) dugc st dung riéng
& hay phéi hop véi nhau theo chi dinh ctia chi s hitu trang thiét bi y t€ dé phuc
vu cho con nguoi nhim mét hodc nhiéu muc dich sau day: :

a) Chén doan, ngin ngira, theo ddi, didu tri va lam gidm nhe bénh tat hodc
b dép tdn thuong, chén thuong; |

b) Kiém tra, thay thé, didu chinh hodc hd tro giai phau va qua trinh sinh ly;

¢) HA tro hodc duy tri su séng; |

d) Kiém soat sy thu thai;

d) Khi khuén trang thiét bi y té, bao gdm ca hoa chét st dung trong quy
trinh xét nghiém;

e) Van chuyén chuyén duhg hoic sir dung phuc vu cho hoat dong y té'

_g) Cung cap thong tin cho Vlec chan doan, theo doi, dleu tri théng qua bién

phap kiém tra cac mau vat ¢6 ngudn gbc tir co thé con nguoi.




2. Trang thiét bj y té chin doan in vitro (In vitro diagnostic medical device)
gém thudc thi, chét hiéu chuén, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bj hodc
hé théng duoc st dung riéng r& hodc két hop theo chi dinh clia chii s& hiru dé
phuc vu cho viéc kiém tra cac mAu vt c6 ngudn gde tir co thé con ngudi.

3. Phu kién 1a mét san phim duoc chit so hitu trang thiét bi y té chi dinh
ding cho muc dich cy thé ciing v&i mét thiét bi y t& cu thé nhim tao diéu kién
hogc hd trg thiét bi d6 sir dung ding véi muc dich dy dinh cia né.

4. Chu s& hitu trang thiét bi y té 1a t§ chuc, ¢4 nhan thuc hién viée:

a) Cung cz_”;p trang thiét bi y té bang tén riéng clia minh hodc bing bét ky
nhin hiéu, thiét ké, tén throng mai hodc tén khac hodc mi hiéu khac thubc sd
hiru hay kiém so4t ciia ca nhan, t§ chic dé; _

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xudt, 14p rap, x&r Iy, nhan méc, bao
bl hodc stra chita trang thiét bi y t& hodc xdc dinh muc dich si dung cia trang
thiét bi y té do.

Diéu 3. Nguyén tic quan ly trang thiét b y té

1. Bao dam chit luong, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét b y té.

2. Théng tin ddy dv, chinh xéc, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, céng dung cia
trang thiét bi y té va cac yéu tb nguy co c¢é thé xay ra dbi véi nguoi sir dung.

3. Bao dam truy xudt ngudn géc ctia trang thiét bi y té. _

4. Quan ly trang thiét bj y té phai dua trén phan loai vé murc dd rui ro va
tiéu chuén quéc gia, quy chudn k§ thuat quéc gia tuong tmg do co quan quan ly
nha nudc cé thdm quyén ban hanh, thira nhan hodc do td chire, ¢4 nhin cong bbd
ap dung theo quy dinh cua phap luit.

5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan ly
theo quy dinh ctia phéap luat vé do ludng, phap luit v& ning luong nguyén tir va
quy dinh tai Nghi dinh nay.

Héa chit, ché phém chi ¢ mét muc dich 1 khir khuén trang thiét bi y té
dugc quan ly theo quy dinh clia Nghj dinh nay. Héa chit, ché phdm ¢6 muc dich
khir khuén trang thiét bi y té nhung ngoai ra con ¢dé muc dich stt dung khac dugc
quan ly theo quy dinh clia phép ludt v& hoa chit, ché phidm diét cén trung, diét
khuin ding trong linh vuc gia dung va y té.

Chuong IT
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Diéu 4. Loai trang thiét bi y té
“Trang thiét bi y té gém 2 nhém duge phan lam 4 loai dua trén muc d6 i
ro tiém 4n lién quan dén thiét ké k¥ thuat va san xuit cac trang thiét bj y té dé:



1. Nhém 1 gdm trang thiét bj y t& thudc loai A 1a trang thiét bj y t& ¢6 mitc
do riii ro thép. |

2. Nhém 2 gdm trang thiét b y té thudc loai B, C va D, trong d6:

a) Trang thiét bi y t& thudc loai B 14 trang thiét bj y t& c6 muc d6 i ro
trung binh thip;

b) Trang thiét bi y té thudc loai C 13 trang thiét bi y t& c6 muic d6 rii ro
trung binh cao;

¢) Trang thiét bj y t& thudc loai D 1a trang thiét bj y t& c6 mirc d6 rii ro cao.

Piéu 5. Nguyén tiic phén loai trang thiét bj y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y t& phai dua trén co s& quy téc phén loai vé
mtrc dé riu ro.

2. Trong trudng hop trang thiét bi y t& ¢6 thé dugc phan loai vao hai hojc
nhiéu mirc d6 rai ro thi ap dung viéc phan loai theo mac df rui ro cao nhét cua
trang thiét bi y té do.

3. Trong trudng hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop véi
mdt trang thiét bi y t& khac thi mbi trang thiét bj y t& phai dugc phén loai mic
d6 nii ro riéng biét. |

4. Trong trudmg hop trang thiét bj y t€ dugc sir dung két hop véi mot trang
thiét bi y té khac hoc trang thiét bj y t& ¢6 hai hodic nhidu myc dich st dung thi
viéc phén loai phai cidn ¢ vao muc dich str dung quan trong nhét cua trang thiét
bi y.té do. |

5. B trudong Bo Y té quy dinh chi tiét viée phéan loai trang thiét bi y té
bao dam phtt hop véi céc didu wde qudc t& v& phéan loai trang thiét bi y té cia
Hiép hoi cac quéc gia Péng Nam A ma Viét Nam la thanh vién.

Diéu 6. Tb chire thue hién viée phan loai trang thiét bi y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y t& phai do t& chuc da didu kién theo quy
dinh tai Didu 7 Nghj dinh nay thuc hién.

2. T chirc thuc hién phéan loai trang thiét b y t& phéi chiu trdch nhiém
trude phap luat v& két qua phén loal dbi véi trang thiét bi y t& ma minh da
thuc hién phén loai.

3. Trudng hop cé sw khac nhau vé két qua phén loai trang thiét bi y té thi
Bo Y té quyét dinh viéc phan loai trang thiét bi y té.

Diéu 7. Didu kién ciia t5 chire thuc hién viée phin loai trang thiét bi y t
1. Piéu kién clia tb chuc thuc hién viéc phén loai trang thiét bi y té:

a) Pugc thanh 1ap hop phap theo quy dinh ctia phép luat;



b) Cé ngudi thuc hién viée phén loai trang thiét bj y té dap tmg didu kién
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay. |

2. bidu kién ciia ngudi thye hién viéc phan loai trang thiét bi y té:

a} Co trinh d6 tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hosic chuyén nganh y,
dugce trd 1én;

b) C6 thdi gian cong tac truc tiép v& k¥ thuat trang thibt bi y té tai céc bénh
vién, co s& khdm bénh, chita bénh ¢ giudng bénh, co s& dao tao chuyén nganh
trang thiét bi y t&, co s& nghién ctu vé trang thiét bi y t&, co s& san xuit trang thiét
bi y té, t& chirc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té, co quan quan ly v
trang thiét bi y t (sau day goi tét 4 co s& trang thiét bi y té) tir 24 thang trd 1én;

¢) D duge co s& dao tao kidm tra va céng nhan du kha nadng phén loai
trang thiét bi y t& theo chuong trinh dao tao do B Y té ban hanh.

3. Co s6 chi dugc thuc hién viéc phan loai trang thiét bi y té sau khi da
duoc B Y té cap phiéu tiép nhén hd so cong b du didu kién phan loai trang
thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 1 Didu 9 Nghj dinh nay.

Piéu 8. H so cong bd da dieu kién phan loai trang thiét biy té

1. Hb so cong b du diéu kién phén loai trang thidt biy té gbm:

a) Van ban céng bb du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo miu sé
01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sur theo méu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay; kém theo ban xac nhan thdi gian cong tac theo mau quy dinh tai
Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghj dinh nay va vin bang, chiing chi da qua dao
tao clia timg ngudi thuc hién viée phan loai trang thiét bj y té.

2. Yéu ciu déi véi mét sb gidy t& trong hd so: _

a) Ban géc hoiic ban sao c6 chimg thuc dbi véi ban xac nhén thoi gian cdng téc;

b) Ban sao c6 chimg thuc di véi vin bang, chimg chi di qua d4o tao cia
timg ngudi thue hién viéc phan loai trang thiét bi y té.

Piéu 9. Thi tuc cong b6 di didu kién phan loai trang thiét bj y té

1. Thé tuc cong b du didu kién phan loai trang thiét bi y té:

a) Trude khi thuc hién phan loai trang thiét bj y té, t chirc thuc hién viée
phén loai trang thiét bi y t& giri hd so cong bd du diéu kién phan loai trang thiét
biy té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh nay dén Bd Y té;

b) Khi nhén hd so diy du, hop 18, B8 Y té cAp cho co s& thuc hién viée
céng bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién phén loai trang thiét bi y té
theo méu s6 01 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;




¢) Trong thoi han 03 ngay lam viée, k& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd
s0, B0 Y & ¢6 trach nhiém cdng khai trén cdng thong tin dién tir ctia BO Y t& cac
thong tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai cta co sé thuc hién phén loai trang thiét
bi y té va hd so cdng bd di didu kién phan loai trang thiét bi y té.

2. Trong qua trinh hoat ddng, t6 chirc thue hién viée phén loai trang thiét bi
y té phdi thuc hién lai thi tuc cong bd du didu kién phén loai trang thiét bj y té
néu cé mét trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd trude dé.

Piéu 10. Thira nhin két qua phén loai trang thiét biy té

1. Trang thiét bi y té khdng phai thuc hién lai viéc phén loai tai Viét Nam
néu d3 duogc phan loai bdi co quan quan 1y ¢6 thim quyén ciia nuwéc ma Viét
Nam thira nhén trén co sé cac didu udc qubc t& hodic thoa thuin qubc t& ma
Cong hoa x& hoi chu nghia Viét Nam 1a thanh vién hodc nuée ap dung hé théng
phan loai trang thiét bi y té twong tu Viét Nam.

2. Bo trudong BO Y té cong bd danh sich cdc nudc ma Viét Nam thira nhan
két qua phén loai trang thiét bi y té.

Chuong I1I
SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE

Piéu 11. Uu dii dAu tw ddi véi hoat ddng san xuit trang thidt biy té

1. Mién, giam tién thué dét ctia Nha nudc:

a) Nha ddu tu cé du 4n san xuit trang thiét bj y té thudc loai B khi thué dit
ctia Nha nude thi dugce dp dung muc gid do Uy ban nhan dén tinh, thanh phd
tric thude trung wong quy dinh va dugc mién tién thué dit theo quy dinh cua
phap luét;

b) Nha diu tw c6 du 4n san xuit trang thiét bi y té thudc loai C, D dugc
mién tién thué dat ké tir ngay du &n hoan thanh di vao hoat déng;

¢) Nha diu tur c6 dur 4n san xudt trang thiét bi y t& dugc min tidn thué dit
d6i véi dién tich dt x4y dung nha & cho céng nhén, dit tréng cdy xanh va dét
phuc vu phtc lgi cong cong.

2. Ngoai ciac uu dai dau tu theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, du an san
xudt trang thiét bi y t& con dugce hudng cée wu dai dau tu khac theo quy dinh cta
phép luét vé dau tu va khoa hoc, cong nghé. '

Piéu 12. Piéu kién v& nhén sy ciia co sé sdn xuit trang thiét biy té

1. Diu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén:

a) C6 trinh d4 tir cao ding k§ thuat trang thiét bi y té tr& 18n hodc trinh d
tir dai hoc chuyén nganh ky thuit hodc chuyén nganh y, duoc trd 1én;



b) Cé thoi gian cong tac truc tiép vé k§ thust trang thiét bi y té tai cdc co s&
trang thiét bi y té tir 24 thang tr& 1én; |

¢) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xult. Viéc phan céng, bd nhidm
ngudi phy trich chuyén mén ctia co s& san xuét phai dugc thé hién bang vin
ban. '

2. Co6 d6i ngli nhan vién ddp tng dugc yéu ciu san xuét dbi véi loai trang
thiét bi y té ma co sé san xuit.

Diéu 13. Pidu kién v& co s¢ vt chit, thibt bi va quéan 1y chit lugng cia
o' s& san xuit trang thiét b y té

1. C6 dia diém, dién tich, nha xudng san xuat phil hoj) voi yéu ciu cia loai
trang thiét bi y t& ma co s& san xuit.

2. C6 thiét bj va quy trinh sén xuét, kidm tra chét lugng phu hop véi yéu
cdu cta loai trang thiét bi y t& ma co s san xuét. Trudng hop khong cé thiét bi
kiém tra chat lwong thi phai ¢6 hop ddng véi co s& du ning luc kiém tra chét
lugng dé kiém tra chét lugng trang thiét b y t& ma co s& san xuit,

3. C6 kho ting bao quan dap tmg céc diéu kién t6i thidu sau day:

a) C6 dién tich phi hop véi ching loai va sb luong trang thiét bi y té duoc
. béo quan;_ | ‘ '

'b) Béo dam thoang, khé rdo, sach s&, khong gan cc ngudn giy 6 nhiém;

¢) Pép {mg yéu ciu bao quén khic cua trang thiét bi y té theo huéng dan
su dung. '

4. Co6. phuong tién vin chuyén trang thiét bi y t& tir co s& san xuit dén noi
giao hang pht hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& san xuit.

5. Ap dung hé théng quan ly chét lugng theo quy dinh tai khoan 1 Didu 68
Nghi dinh nay. |

6. Trudng hop co s& khong cé kho tang va phuong tién van chuyén trang
thiét bi y té thi phai c6 hop déng véi co s dép tmg yéu chu v& kho tang va vén
chuyén trang thiét bi y té theo quy dinh tai cic khoan 3 va 4 Diéu nay.

Pidu 14. Hd so cong b da diéu kién san xuit trang thiét biy té

H6 so cong b dii didu kién san xuit trang thiét bi y t& gbm:

1. Van ban cong bd du diéu kién san xuét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay. |

2. Ban ké khai nhén su theo miu quy dinh tai Phu lyc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

LT e



3. Vin ban phan céng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cia co s& san
xuit, kém theo ban x4c nhén thoi gian cong tic theo mau quy dinh tai Phu luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh nay va vin bang, chimg chi dd qua dao tao cla
ngudi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan Iy chét luong.

Truong hop khong cé gidy chung nhin dat tidu chudn quan 1y chit luong
thi phai c6 céc gidy to chimg minh co s& dap tng cac didu kién theo quy dinh tai
céc khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh nay.

Trudong hop co s& khdng tu thuc hién kidm tra chét luong san phim hoic
khong c6 kho tang hoic khéng c6 phwong tién vin chuyén ma ky hop ddng kiém
tra chét luong, bao quan, van chuyén véi co s& khac thi phai kém theo cic gidy
t& chimg minh co s& d6 du diéu kién kiém tra chit lwong, kho tang, van chuyén
trang thiét bi y t& ma minh san xuét.

Piéu 15. Yéu ciu d6i voi hd so cong bd di dicu kién sin xuit trang
thiét biy té

1. HO so cdng bd di didu kién sén xuét trang thiét bi y té lam thanh 01 b,
trong do6: ’

a) Céc tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sép xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Didu 14 Nghi dinh nay; giita cic phan c6 phan céch, c6 trang bia va
danh muc tai liéu;

b) Céc tai liéu khong bing tiéng Anh thi phai dich ra tiéng Viét.

2. Yéu cu dbi véi mot sb gidy to trong bd hd so cong bb du didu kién san xudt:

a) Ban géc hodc ban sao ¢ chung thuc van ban phan cong, bd nhiém, vin
bing, chiing chi di qua dao tao clia ngudi phu trach chuyén mén cua co sé san
xuét;

b) Ban gdc hoiic ban sao c6 chimg thuc céc gidy t& chimg minh co s& ddp
Ung cdc diéu kién theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh nay;

¢) Ban géc hotic ban sao ¢ ching thuc hoiic ban sao ¢é x4c nhén ciia co s&

‘@ nghi cong bd du didu kién san xudt d6i voi Gidy chimg nhén dat tidu chuén
quan Iy chét luong.

Piéu 16. Tha tuc céng bd di didu kién san xuit trang thiét biy té

1. Co s& chi dugc san xuét trang thibt bj y t& sau khi da duoc S& Y té cép
phiéu tiép nhén hd so céng bb du didu kién san xuét theo quy dinh tai diém b
khoén 2 Piéu nay.

2. Thu tyc cdng bo da diéu kién san xuat:



a) Trude khi thuc hién san xuét trang thiét bi y té, nguoi ding diu co sé
san xuét trang thiét bi y t& c6 trach nhiém giri hd so cong bé di diéu kién san
xuét theo quy dinh taji Piéu 14 Nghi dinh nay dén S Y té noi co s& san xuét dat
try so; |

b) Khi nhan hé so diy du, hop 18, S& Y té cdp cho co sé thuc hién viée
cong bé Phiéu tiép nhan hd so cong bé du didu kién san xuit theo mau sb 02 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, S& Y té c6 trach nhiém céng khai trén cdng théng tin dién tir cac thong
tin sau: Tén co s& san xuét; tén ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san
Xuét; cdc trang thiét b y t& ma co s& dé san xuét; dia chi, sb dién thoai lién hé
va hd so cong bd du didu kién san xudt, trir quy trinh san xuét va quy trinh
kiém tra chat lwong.

3. Trong qud trinh hoat d6ng, co s& san xudt phai thuc hién lai tha tuc cong
b dt diéu kién san xuit néu cé mot trong céc thay ddi lién quan dén hd so cong
bé trude do.

4. Trudng hop co s& san xuit thay ddi dia diém san xuit tir tinh nay sang
tinh khéc thi phai théng bao vdi S& Y t& noi co s& san xuét di thie hién viée
cong bd di didu kién san xuit trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
chuyén dia diém san xuét.

Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng béo v& viée
chuyén dia diém san xuét sang tinh khac cia co sé& san xuit, S& Y té noi d3 tiép
nhan hd so cdng bd du didu kién san xuét cé trach nhiém chdm dit viée dang tai
céc thong tin ¢6 lién quan dén co sd do.

Chuong IV
LUU HANH TRANG THIET Bl Y TE

Muc 1
PIEU KIEN LUU HANH, SO LUU HANH VA

PIEU KIEN CUA TO CHUC PUNG TEN CONG BO TI#U CHUAN AP DUNG
HOAC PANG KY LUU HANH

Didu 17. Piéu kién lru hanh d6i véi trang thiét biy té

{. Trang thiét bi y té khi lwu hanh trén thi truong phai dép ng céc
diéu kién sau: |

a) D3 c6 sb luu hinh con han hogic d3 dugce chp phép nhap khéu theo quy
dinh tai Nghi dinh nay;



b) C6 nhén hodc ¢6 kém theo nhin phu véi ddy di cac thong tin theo quy
dinh tai Diéu 54 Nghi dinh nay;

c) Co tai lidu k¥ thuat dé phuc vu viéc stra chita, bao dudng trang thibt bi y
té, trir truomg hop trang thiét bi y t€ st dung mét 14n theo quy dinh ciia chi sé
hitu trang thiét bj y té;

d) C6 thdng tin v& hudng din str dung cta trang thiét bi y t bing tiéng Viét;

d) C6 thong tin vé& co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
trudng hop trang thiét bi y té sir dung mét lan theo quy dinh ciia chi s& hitu
trang thiét bi y té.

2. Trudng hop thdng tin theo quy dinh tai cdc diém c, d va d khoan 1 biéu
nay khéng kém theo trang thiét bi y té& thi phai cung cip duéi hinh thic théng
tin dién tir va phai thé hién r5 hudng dan tra ciru théng tin trén nhén trang thiét
biy té.

Pidu 18. Didu kién d& cong bo tidu chuin 4p dung hoic cip gidy ching
nhéin diing ky hru hanh d6i voi trang thiét biy té |

1. Pidu kién d& cong bb tiéu chuén 4p dung hoic cép gidy chimg nhan ding
k¥ luu hanh déi véi trang thiét bi y té:

a) Puoc san xuft tai co SO san xuét da cong bd du didu kién san xuat déi
v6i trang thiét bj y té san xudt trong nude;

b) Pugce san xuft tai co s& san xuét di duge cép Giéy chirng nhén dat tiéu
chudn quan 1y chét luong va dugc luu hanh tai bét ky qudc gia ndo trén thé gidi
dbi véi trang thiét bi y t& nhap khau;

¢) Phit hop véi quy chuin k¥ thuat qudc gia hoic tiéu chuén ma nha san
xut ¢ong bé ap dung.

2. Khoéng cho phép thyc hién lai thu tuc cong bé tiéu chudn 4p dung hodc
dang ky Iuu hanh d6i véi trang thiét bi y t& thudc mét trong cic trwong hop sau:

a) Trang thiét bj y t& thudc trudmg hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 34
Nghi dinh nay;

b) Trang thiét bj y t& bi thu hdi thudc trudng hop theo quy dinh tai cic
khoan 1 va 3 Didu 35 Nghj dinh nay.

3. Khéng tiép nhan hd so céng bd tidu chuin ap dung hodc dang ky luu
hanh trong thdi han 12 thang, ké tir ngay ¢6 quyét dinh thu hdi sb ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc mét trong céc trudng hop theo quy dinh tai
cac khoan 2 va 8 Pidu 35 Nghi dinh nay.



Pidu 19. Trang thiét bi y té dugee midn cong bd titu chuin ap dung va
mién ding ky lwu hanh

1. Trang thiét bj y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém,
huéng dén sir dung, sira chita trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bj y té nhép khiu vao Viét Nam véi muc dich vién trg hodc
dé phuc vu hoat dong hoi cho, trién 1am, trung bay, gidi thidu san phdm hojc dé
st dung cho muc dich 13 qua biéu, cho, tang.

3. Trang thiét bi y t& san xudt tai Viét Nam chi voi muc dich xuét khiu
hodc tham gia trung bay, hdi cho, trién 1&m & nudc ngoai.

Diéu 20. S5 luu hanh cia trang thiét biy té

1. S6 Iuu hanh cta trang thiét bi y té 1a;

a) S6 phiéu tiép nhan hd so cong b tidu chudn ap dung dbi vdi trang thiét
bi y té thudc loai A theo miu sé 03 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

b) S6 gidy chimg nhan ding ky luu hanh dbi véi trang thiét bi y té thude loai
B, C, D theo méu s6 09 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. So luu hanh trang thiét bi y t& c6 thé duoc cép cho mot hodc mdt nhéom
chiing loai trang thiét bj y té.

32 Chit s& hitu s8 Tuu hanh 13 t chire cong bé tidu chudn 4p dung déi véi
trang thiét bi y t& thudc loai A hodc té chirc duoe cip sb luu hanh déi véi trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D.

" 4. Hiéu luc cia sb luu hanh:

a) S6 luu hanh cia trang thiét bi y t thudc loai Aco gia trl khong thot han;

b) S6 lwu hanh cta trang thiét b y t& thudc loai B, C, D ¢6 gid tri 05 nam,
ké tir ngay cip. Trudng hop trang thiét bj y t& duoc gia han sb luu hanh thi van
gilt nguyén sb luu hanh d3 duogc cp truée dé.

Piéu 21. Piéu kién ciia td chirc dwge dirng tén cong b tiéu chuin 4p
dung hoic ding ky lwu hanh trang thiét biy té

1. Té chirc dugc ding tén coéng bb tiéu chuén 4p dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bj y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, hd kinh doanh ciia Viét Nam 1a cht s& hitu
trang thiét b y té;

b) Doanh nghiép, hop tac x&, h kinh doanh ctia Viét Nam c6 chirc néng kinh
doanh trang thiét bj y té dugc chi s& hitu trang thiét bi y té Gy quyén ding ky;
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¢) Vin phong dai dién thuong trd tai Viét Nam cua thwong nhén nmudc
ngoai ma thuong nhan d6 1 chd s¢ hiru trang thiét bi y té hoic dugce ty quyén
ctia chd s& hitu trang thiét bi y té.

2. Té chirc dimg tén cdng bd tiéu chuin 4p dung hoic ding ky luu hanh
trang thiét bi y t& phai cé ¢o s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai cé hop ddng
v6i tb chitc d ning luc béo harh trang thiét bi y t8 ma minh ding tén ding ky,
trir trudng hop céc trang thiét bi y t& sir dung mét 14n theo quy dinh cia cht s&
hiru trang thiét bi y té.

Truong hop tb chirc dimg tén cong b tidu chuin 4p dung hodc ding ky
Iwu hanh trang thiét bj y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu
s0 hitu trang thiét bi y t& phai c6 hop ddng v6i co sé di ning luc bao hanh trang
thiét bj y t& ma minh diémg tén cong bd hoic ding ky, trir trudng hop céc trang
thiét bi y té str dung mét 14n theo quy dinh ctia chit s hitu trang thiét bi y té.

Co s& béo hanh phai dugc chu s hitu trang thiét bi y t& ching nhén du
nang luc bao hanh san phdm ma 6 chitc d6 dimg tén dé nghi cp sb luu hanh.

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

Piéu 22. Hd so cong bd tidu chuin 4p dung

Hb so cong bd tidu chuin 4p dung dbi véi trang thiét bi vy té thudc loai A
bao gbm:

1. Vin ban cong b tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bj y té thude loai A
theo méu sb 03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

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

3. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuét dbi v6i trang thiét bj
y t& san xuit trong nuéc hoic Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan ly chét
lwgng con hiéu luc tai thdi didm ndp hd so céng bd dbi véi trang thiét bj y té
nhip khéu.

4. Gidy ty quyén cta cht s& hitu trang thiét bi y té cho td chirc dimg tén
cong bd tiéu chuan &p dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hidu luc tai thoi diém ndp hé so, trir truong hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

S. Gidy x4c nhén dua didu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bj y té
cép theo méu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh ndy, trir
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trudng hop trang thiét bi y t& sir dung médt 1an theo quy dinh cta chi sd hiru
trang thiét bj y té.

6. Tai liéu md ta tém tit k¥ thudt trang thiét bi y t& theo mau sé 01 quy dinh
tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

7. Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y te cong bd 4p dung hoic
Gidy chimg nhéan hop chuén.

8. Tai liéu huéng din sir dung ctia trang thiét bi y té.

9. Mau nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bj y té.

Pidu 23. Yéu cAu dbi véi hd so cong bb tidu chuin 4p dung

1. Hb so cdng bd tiéu chudn ap dung lam thanh 01 bd.

2. Yéu ciu dbi v6i mét sb gidy to trong bd hd so cdng bd tiéu chudn dp dung;

a) Péi véi Phiu tiép nhén hd so cong bd du didu kién san xudt: Nop ban
sa0 ¢6 x4ac nhén ctia td chie dimg tén cdng bd tiéu chuin ap dung.

b) Péi véi Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quéan 1y chét Juong: Nop ban
géc hodc ban sao c6 chiing thuc hodc ban sao ¢6 xac nhén cia td chic ding tén
cong bb tiéu chuin ap dung;

Tru'(‘:mg hop ndp ban sao c6 xdc nhén cla t§ chirc dung tén cbng bd tidu
chudn 4&p dung thi khi ndp hd so phai xuét trinh ban géc dé dbi chiéu hoic cung
cép ngudn dir liéu dé co quan tiép nhan hd so tra ctru vé tinh hop 18 ciia cdc gidy
to nay;

Truong hop Gidy chimg nhin dat tiéu chudn quan 1y chét lugng khéng

bing tiéng Anh hogic khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phéi duoc chimg thuc theo quy dinh ca phap luét.

¢) béi véi gidy ay quyén cta chit s& hiru trang thiét b y té va gidy x4c nhén
co s& dit diéu kién béo hanh:

- D&i véi trang thiét bi y té san xuét trong nuée: Nép ban gbc hodc ban sao
c6 ching thuec;

- Déi vdi trang thiét bj y t& nhap khiu: Nop ban da duoc hop phép héa lanh
su hodc ban sao ¢6 chimg thuc cia ban dd duge hop phap hoa lanh su.

d) Déi véi Gidy chimg nhin hop chuén hodc Ban tiéu chuén ma chi s hiru
trang thiét bi y t& cong bd 4p dung: Nop ban sao ¢6 xdc nhin cta td chirc dimg
tén cong b tiéu chudn 4p dung.

Truong hop Bén tiéu chuén khong bang tiéng Anh ho#ic khéng béng tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich pha1 duoc chung thyc theo quy dinh
cua phap luat;
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d) Pi vai tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bing
tiéng Viét ¢6 xdc nhén cla t6 chirc dung tén cong bb tiéu chuin ap dung;

e) P4i véi miu nhin: Nop ban miu nhan ¢ xéc nhan cta té chtrc dimg tén
cong bb tiéu chuln 4p dung. Mau nhan phéai dap tng cic y8u ciu theo quy dinh
tai Diéu 54 Nghi dinh nay.

Diéu 24. Thi tuc cong bd tiéu chuin 4p dung

1. Trang thiét bi y t& thudc loai A chi duge luu hanh trén thi trudng sau khi
da duge S& Y té cip phiéu tlep nhan hd so cong bd tiéu chuén p dung theo quy
dinh tai diém b Khoan 2 Diéu nay.

2. Thil tuc c6ng b tiéu chuin 4p dung:

a) Trude khi dua trang thiét bi y t& thudc loai A luu théng trén thi truong,
co s& chiu trach nhiém dua trang thiét bj y té ra thi tfu(‘)ng ¢6 trach nhiém giri hd
SO cong b tiéu chuan ap dung theo quy dinh tai Didu 22 Nghl dinh nay dén S&
Y té noi co s& d6 dit tru so;

b) Khi nhan hod so diy du, hop 18, S& Y té cp cho co so thuc h1en viée
cdng bb Phiéu t1ep nhin hd so céng bd tidu chudn 4p dung theo miu sb 03 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan
hd so, S& Y té 6 trach nhiém c6ng khai trén céng thong tin dién tr céc thong tin
sau: Tén, phan loai, co s6 san xut, nude san xuét trang thiét b y t&; s6 luu hanh
cua trang thlet bi y té; ten dia chi chu s& hitu trang thiét bj y té; tén, dia chi cla
chtl s& hitu sd luu hanh; tén, dia chi ciia co s& bao hanh trang thiét bi y té& va hd
so cOng bd tiéu chudn 4p dung cta trang thibt bj y té.

3. Trudmg hop thay dbi chi s& hitu trang thiét bi y t€ hoic co s& san xufit
trang thiét bi y t&, cht s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thue hién lai viée cdng
b6 tiéu chuin ap dung theo quy dinh ctia Nghj dinh nay.

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

Piéu 25, Cac hinh thire diing ky luu hanh

1. Cép méi s6 luu hanh ap dung ddi véi trang thiét bi y té trong céc trudong
hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 14n diu d& nghi ¢Ap sb luvu hanh;

b) Trang thiét bi y t& da duoc chp s luu hanh nhung ¢6 mét trong cac
thay d6i sau: Ching loai trang thiét bi y t&; nguyén liéu san xuit anh hudng
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dén chuc ning dm v6i trang thiét bj y té chin dodn in vitro va trang thiét bi y té
ding mot 1én;

¢) Trang thiét bi y té d4 duoc cép s6 lwu hanh nhung khéng thuc hién dang
ky gia han s6 luu hanh trong thoi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Nghi
dinh nay.

2. Cép lai s6 luu hanh 4p dung dbi véi truong hop Gidy chimg nhan luu
hanh bj mét, hong.

3. Gia han s6 luu hanh 4p dung déi véi truomg hop s luu hanh chudn bi hét
han theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 27 Nghj dinh nay.

Didu 26. Hb so a@é nghi cAp m&i s6 liru hanh

1. Hb so dé nghl cép méi sb luu hanh dox vai trang thiét bi y t& chua c6
quy chuan k¥ thuét quéc g1a tuong u‘ng

a) Vian ban d& nghi cép méi sb luu hanh theo méu sé 04 quy dinh tai Phu
luc T ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan ly chét luong con hiéu lyc tai thoi
diém ndp hd so, trir truong hgp trang thiét bi y té da dugc cép giéy chimg nhan
lru hanh ty do clia mét trong cic nude hojc t chitc sau: Cac nude thanh vién
EU, Nhét Ban, Ca-na-da, TGA cita Uc, FDA cta M¥;

d) Gidy Gy quyén ctia cha sé hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién viée
ding ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay con hiéu luc tai thdi diém nop hd so, trir truong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh nay;

d) Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét bi y té
cép theo mAu quy dinh tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, tru
trudng hop trang thiét bj y té st dung mét lan theo quy dinh ctia cht s& hi
trang thiét bi y té;

e) Gidy chitng nhén luu hanh tir do con hidu luc tai thoi didm ndp hd so dbi
v6i trang thiét b y té nhép khau;

g) Tai liéu md 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;

h) Tai liéu k§ thudt (catalogue) mé t& chic ning, thong sd k§ thuit cia
trang thiét bi y t&; Tai liéu k§ thuat déi véi thudc thir, chét hiu chuén, vat liéu
kidm sodt in vitro theo mau s 02 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;
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i) Tai liéu huéng din sir dung ctia trang thiét b y té;

k) Dbi véi trang thiét bi y té thude loai C, D ¢6 xam nhép co thé nguoi: Ban
t6m tit dit 1iéu thir |dm sang theo méu quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kem theo
Nghi dinh nay kém theo két qua nghién citu thit 1am sang, trir cac truedng hop sau:

- Trang thiét bi y t& dugc san xuét hoic gia cong tai Viét Nam chi v6i muc
dich xuit khdu ma nuée nhiap khau khéng yéu cau phai thir 14m sang;

- Trang thiét bj y t& d4 dwoc hru hanh va c¢ip gidy chimg nhan luu hanh tu
do ctia mdt trong cac nudce hodc t8 chirc sau: cdc nudce thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA cua Uc, FDA clia My;

- Cac trudng hop khac theo quy dinh cia B truong Bo Y té.

1) béi véi trang thiét bi y t& chin doan in vitro thudc loai C, D phai c6 thém
gidy chimg nhan kidm nghiém theo quy dinh ctia B trudng BS Y té, trlr trudng
hop trang thiét bi y té da duge cip gidy ching nhan luu hanh ty do clia mét
trong cac nudc hoic td chitc sau: Céc nude thanh vién EU, Nhit Ban, Ca-na-da,
TGA cta Uc, FDA ctia M¥;

m) Mau nhn s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bj y té.

2. Hb so @& nghi cip méi sb dang ky luu hanh ddi véi trang thiét b y té cé
quy chuén k¥ thust qubc gia trong tng: .

a) Vian ban & nghi cip méi s dang ky luu hanh theo miu s& 04 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Giy chiing nhan hgp quy;

¢) Gidy to theo quy dinh tai cic diémb, c, d, d, e, g, h, i vimkhoan 1 Diéu nay.

3. HO so dé nghi cdp méi sé luu hanh dbi véi trang thiét bj y té 13 phuong
tién do phai phé duyét miu theo quy dinh ciia phap luat vé do ludng:

a) Vin ban dé nghi cdp méi s ding ky luu hanh theo méu s6 04 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Quyét dinh phé duyét miu;

¢) Gidy to theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, 4, e, g, h, i vi m khoan 1 Piéu nay.

4. Hd so dé nghj cAp mdéi sb luu hanh dbi véi trang thiét bi y té 12 phwong
tién do nhung khong phai phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do
lwdng thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Piéu 27. Hb so cip lai, gia han sd luu hanh

1. Hd so cép lai sb luu hanh déi voi truong hop mét, héng: Vin ban d& nghi
cép lai s& luu hanh theo mau sé 05 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

2. Hd so d& nghi gia han s8 luu hanh gbm:
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a) Vin ban dé nghj gia han s luu hanh theo mau sb 06 quy dinh tai Phu luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao gidy chitng nhén diang ky luu hanh di duoge clp;

c) Gidy chimg nhin dat tiéu chuin quéan 1y chit lvong con hiéu luc tai thai
diém ndp hd so, trir trudng hop trang thiét bi y t& d4 duoc cép gidy chimg nhan
luu hanh tu do ciia mét trong cdc nudc hoidic td chic sau: Cic nudc thanh vién
EU, Nhat Ban, Ca-na-da, TGA ctia Uc, FDA cia M§;

d) Gidy iy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té cho co sé thue hidn viée
ding ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh nay, trir truong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh
nay;

d) Gidy chiing nhan luu hanh tw do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khéu con
hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so;

e) Béo c4o két qua hoat dong kinh doanh trong thdi han duoc éa‘ip s6 Iuu
hanh theo mAu quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Thoi han ndp hd so d& nghi gia han sb luu hanh téi thidu 60 ngay trudc
khi s hru hanh hét han.

Pidu 28. Yéu cau dbi voi hé so' dé nghi cAp méi, gia han sé Iwvu hanh

1. Hd so d& nghi cdp mdi hodic gia han sé luu hanh trang thiét bi y t& lam
‘thanh 01 bd, cac tai liéu trong hd so duoc in o rang, s‘z:tp xép theo trinh tu quy
dinh tai Pidu 26 Nghi dinh nay déi v6i hd so d& nghi cp méi sé hwu hanh hodc
theo quy dinh khoan 2 Piéu 27 Nghi dinh nay d6i véi hd so dé nghi gia han sb
luu hanh; ¢6 phin céch gifta céc tai liéu, o trang bia va danh muc tai lidu.

2. Yéu ciu dbi v6i mét sb gidy to trong bd hd so d& nghi cip mdi, gia han
s luu hanh:

a) D6i véi Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan Iy chét lugng: Nop ban
g6c hodc ban sao ¢d chiing thure hodc ban sao ¢b x4c nhan cla co sd dé nghi cip
s6 luu hanh.

Trudong hop ndp béan sao ¢é xac nhén clla co s& dé nghi cip sé hru hanh thi
khi ndp hd so phai xuét trinh ban gdc dé dbi chiéu hodc cung cap ngudn dit ligu
dé co quan tiép nhan hd so tra ciru vé tinh hop 18 cia céc gidy to nay.

Trudng hop Gidy chimng nhén dat tiéu chudn quéan 1y chét lugng khéng
bing tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phap luat.

b) Bbi véi gidy uy quyén clia chi s hitu trang thiét bj y té va gidy x4c
nhén co s& i diéu kién bao hanh:
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- Déi véi trang thiét bi y t& sdn xudt trong nude: Nop ban gde hojic ban sao
c6 chung thuc; ‘

- P6i véi trang thiét bi y t& nhap khiu: Nép ban da dugc hop phap héa lanh
su hoiic ban sao c6 ching thuc ciia ban dd duge hop phéap héa lanh su.

c) Dbi v6i gidy chimg nhan huu hanh tir do: Ngp ban di dugc hop phép hoa
lanh su hodc bén sao ¢6 chitng thuc cia ban dd dugce hop phap héa lanh su.

Trudng hop gidy ching nhan luu hanh tr do khéng bing tiéng Anh hodc
khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching
thuc theo quy dinh ctia phdp luét.

Truong hop gidy chimg nhén lvu hanh t do khéng ghi rd thoi han hét hidu
huc thi thoi didm hét hét hidu luc ciia gidy chimg nhan luu hanh ty do duge tinh
1a 36 thang, k& tir ngay cip.

d) D6i véi tai lidu ky thuét cha trang thiét b y té: Ngp ban c6 x4c nhén cia
co s& d& nghi cp s6 hou hanh, |

Tru’(‘jrng hop tai liu k§ thut khéng bing tiéng Anh hodic khéng bing tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cuia phap luét;

d) Dbi véi tai lidu huéng din st dung ciia trang thiét b y té: Nop ban bing
tiéng Viét c6 xac nhan ctia cia co s& dé nghi cdp s6 luu hanh.

e) Péi véi gidy chiing nhan kiém nghiém: Nop ban gbc hoiic ban sao ¢6
ching thuc hodc ban sao ¢6 x4c nhéan clla co s dé nghi cép sb luu hanh.

Trudng hop ndp ban sao cd xac nhén cua co so 8 nghi cép s6 Iuu hanh thi
khi nop hd so phai xuit trinh ban gbc dé ddi chiéu.

g) D&i véi miu nhin: Nép ban mu nhén ¢é xéc nhén cla cia td chirc
ding tén ding ky luu hanh. MAu nhin phai ddp Umg céc yéu céu theo quy dinh
tai Diéu 54 Nghi dinh nay.

Pidu 29, Tiép nhin, thim dinh ho so dé nghi ¢Ap s6 lru hanh trang thiét
biy té |

1. Co s6 dé nghi cép s6 luu hanh nép hd so tai Bo Y té.

2. Khi nhan hd so ddy dn, hop 18, B Y té cdp cho co s& dé nghi cAp s6 luu
hanh Phiéu tiép nhén hd so dé nghi cép sb luu hanh trang thiét bi y té theo miu
s6 04 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trudng hop khong ¢ yéu ciu stra ddi, bd sung hd so ding ky luu hanh,
B6 trudng B6 Y té co trach nhiém:

a) Ddi v6i trang thiét bi y t& chua c6 quy chuén k§ thuat quic gia twong
tmg: TH chirc thim dinh dé cép méi s6 hwu hanh trong thoi han 60 ngay hoic gia
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han s6 luu hanh trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so. Trudng hop khéng cip méi, gia han sé luu hanh phai ¢é vin ban tra 15i va
néu rd ly do;

b) Péi voi trang thiét bi y té ¢ quy chudn k¥ thuét quéc gia tuong mg: TH
chirc thdm dinh dé cdp méi sé luu hanh trong thai han 15 ngay hoic gia han sb
lwu hanh trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin hd so.
Trudng hop khéng cdp méi, gia han sé luu hanh phai c6 van ban tra 161 va néu
rd ly do;

c) Cép lai s6 luu hanh trong thoi han 05 ngéy lam viéc, ké tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khong cip lai s luu hanh phai c6 vin ban tra
1&1 va néu rd 1y do. '

4. Trudng hop hd so @8 nghi clp sé luu hanh chwa hoan chinh thi B3 Y té
phai ¢6 van ban thdng bao cho co s& dé nghi cp méi, cdp lai, gia han sé hru
hanh d& b6 sung, sira dbi hd so, trong d6 phai ndu cu thé 13 bé sung nhimg tai
liéu nao, ndi dung nao cin stra ddi trong théi han:

a) 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi hé so
dé nghi cAp méi, gia han s luu hanh,;

b) 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so déi véi hd so
dé nghi cp lai s lwu hanh. '

5. Khi nhan dugc vin ban yéu ciu bd sung, sira d6i hd so dé nghi cép sb
Iru-hanh, co s& d& nghi cip s luu hanh phai bd sung, sira dbi theo dtng nhimg
ndi dung di dugc ghi trong vin ban va giri vé Bo Y té. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, stra dbi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Truong hop co s& d& nghi cip s6 Iuvu hanh di bd sung, sira dbi hd so nhung
khéng ding véi yéu ciu thi Bd Y té s& thong bdo cho co s& dé tiép tuc hoan
chinh hd so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

Sau 60 ngay, ké tir ngdy B Y t& ¢ vin ban yéu clu ma co s& khdng b
sung, stra di hd so thi phai thuc hién lai tir d4u thi tuc d& nghi cép s6 luu hanh.

6. Trudng hop héi ddng thdm dinh yéu cau sira ddi, bd sung hé so thi trong
thoi han 10 ngay 1am viée, k& tir ngdy ¢6 bién ban hop héi déng, B Y té c6 vin
bin théng bao cho co s& d& nghi cAp s6 luu hanh dé bb sung hé so. Vin ban thong
bao phai néu cu thé 13 bd sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nao cén sira ddi.

Khi nhén duge vin ban yéu cdu bd sung, sira dbi hd so ding ky luu hanh,
co s& dé nghi clp sb Iuu hanh phai bd sung, stra ddi theo dung nhimg ndi dung
d3 dugc ghi trong vin ban va gl vé B Y té. Ngay tiép nhan hd so bd sung, sira
d3i dugc ghi trén Phiéu tiép nhén hé so.
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Trudng hop co so dé nghi chp s6 luu hanh di bd sung, stra dbi hd so
nhung khéng ding vé1 yéu ciu thi Bo Y té sé& thong bdo cho co s& dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai cic khoan 4 va 5 Piéu nay.

7. Trong thoi han 03 ngéy lam viéc, ké tir ngay cp sb huu hanh, B6 Y t& 6
trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién trcia B6 Y té c4c thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xut, nude san xuat trang thibt bi y té;

b) S6 luu hanh cia trang thiét bi y té;

¢) Tén, dia chi ctia cht s& hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ciia chi1 s& hitu s6 luu hanh;

d) Tén, dia chi cia co s& bao hanh trang thiét bi y té;

e) Ho so ding ky hru hanh cia trang thiét bi y t&, trir théng tin theo quy
dinh tai cac diém g va h khoan 1 Diéu 26 Nghj dinh nay.

8. Trong qué trinh luu hanh trang thiét bi y té, ch s& hitu s6 lwu hanh c6
trach nhiém giri vin ban théng bdo cho BO Y té trong thdi han 10 ngay lam viéc,
ké tir ngay c6 mét trong céc thay d6i sau:

a) Thay dbi dia chi ciia chii s& hitu trang thiét bi y té hogic chi s hitu s6
fwu hanh trang thiét bi y té; |

b) Thay @b tén chi s& hiru s& luu hanh. Chit s& hitu s6 luu hanh c6 trach
nhiém gtri kém theo van ban théng bao thay db6i cac giay to chimg minh quyen
s& hitu trang thiét bi y t& ctia chl s& hitu méi va miu nhin theo quy dinh tai
Diéu 54 Nghi dinh nay; |

c) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén, dia chi ctia co s& san xuét trang
thiét bi y t&. Chii s& hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém gii kém theo van ban thong
bio thay ddi céc gidy to sau: Gidy chimg nhan luu hanh tw do va Gidy ching
" nhén dat tiéu chuén quan Iy chét luong con hleu luc tai thoi didm ndp hé so, trir
truong hop trang thiét bi y té d6 da dugc cép gidy chimg nhan luu hanh tu do
ctia mot trong céc nudc hodc td chirc sau: Cac nude thanh vién EU, Nhat Ban,
Ca-na-da, TGA cua Uc, FDA ctia M¥; '

d) Thay ddi quy cach déng géi déi véi trang thlet biyté chén do4n in vitro.
Chi s& hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém giti kém theo vin ban thong béo thay d6i
céc tai liéu theo quy dinh tai cac didm h va m khoan 1 Diéu 26 Nghi dinh nay;

d) Thay déi co s& bao hanh. Cha s& hitu s6 luu hanh 6 trach nhi¢m giri
kém theo vin ban théng béo thay dbi céc tai lidu theo quy dinh tai diém d khoan
] Pidu 26 Nghi dinh nay.
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9. Trong thdi han 03 ngay 1am viéc, k& tir ngay nhén duge van ban théng
bao cia chil s& hitu s6 luu hanh, B4 Y té ¢6 trach nhiém cép nhat cac thoéng tin
thay d6i trong hd so quéan 1y trang thiét bi y té va trén cdng théng tin dién ti.

10. B8 trudng Bd Y té quy dinh vé viée thim dinh hd so d& nghi cAp s6 luu hanh.

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

Pidu 30. Truy xuit ngudn gbe trang thiét bi y té ¢6 16i

1. D6i véi trang thiét bi y té ¢6 151, chit s& hitu s§ luu hanh phai thue hién
viée truy xuét ngudn gdc theo cic ndi dung sau déy:

a) Xéc dinh tén, ching loai, s6 luong trang thiét bi y t& cta 16 san phim c6 15i;

b) Théng b4o trén trang thong tin dién tir cha chi sé hitu (néu c6) va cdng
thong tin dién tir Bo Y té, dong thoi ¢6 van ban yéu cdu cac co s& san xudt, mua
ban, sir dung trang thiét bi y t& cung cép théng tin v& tén, chiing loai, s6 lugng
trang thiét bj y t& ca 16 san pham c6 131, tdn kho thuc té va dang luu thong trén
thi trudng; _

¢) Lap k& hoach xtr Iy khic phuc hodc thu hdi trang thiét bi y t& c6 16i;

d) Tng hop, béo cdo co quan nha nuwde cb thim quyén vé ké hoach thu héi
va bién phap xtr 1y.

2. Co quan nha nudc co thAm quyén c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat viéc
thue hién truy xuét ngudn gdc dbi véi trang thiét bi y té c6 15i thude thidm quyén
quan ly.

Pidu 31. Xir I, khiic phuc va thu hdi trang thiét bjy té c6 15i

1. Céc hinh thtrc xr Iy trang thiét bi y t& c6 16i gém:

a) Huéng din vé bién phap khéc phuc 15i;

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

c) Thay thé trang thiét bi y té c6 18i bing trang thiét bi y té tuong tmg;

d) Thu hdi dé tai xuét hogc tiéu hay.

2. Trang thiét bi y t& c6 181 b thu hdi theo céc hinh thic sau day:

a) Thu hdi tu nguyén do chil s& hitu s luu hanh thuc hién;
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b) Thu hdi bit budc dbi vai cac trudng hop theo quy dinh tai Diéu 35 Nghi
dinh nay.

3. Chu s& hitu sb luu hanh trang thiét b y t& ¢4 131 6 trach nhiém thu héi,
xtt Iy trang thiét bi y t€ ¢6 181 trong thdi han do co quan nha nuéce c6 thdm quyén
quyét dinh va chiu moi chi phi cho viéc thu hdi, xir Iy trang thiét bi y té co 15i.

Trong trudng hop qué thoi han thu hdi theo quyét dinh ciia co quan nha
nuée cd thdm quyén ma chi s& hitu s6 luu hanh khéng thuc hién viée thu hdi
trang thiét bi y té c6 181 thi bj cudng ché thu hdi theo quy dinh clia phap luat vé
Xt ly vi pham hanh chinh. | |

Pidu 32. Thi tuc dinh chi lru hanh trang thiét bi y té ¢6 canh bdo ciia
chi s& hitu trang thiét bi y té vé trang thiét bi y té c6 16i gdy anh huéng xau
dén sitc khde ngudi siv dung

1. Trudmg hop xac dinh trang thiét bj y t& 6 13i gay anh huéng xéu dén
stc khoe ngudi sir dung, chi s& hitu s6 Iwu hanh ¢6 trach nhiém:

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

b) C6 vian ban théng bao cho B§ Y té va cac tb chic, c4 nhin dang thuc
hién viéc phan phéi, sir dung trang thiét bj y t& d6. Trong vin ban thdng béo phai
néu rd 16 san xudt, yéu b 15i gy anh hudng x4u dén stc khoe ngudi st dung
cling nhur viéc c6 thé hay khong thé khic phuc yéu té dé.

2. Truomg hop trang thiét bi y té c6 thé khic phuc duoc 161 gdy anh huéng
x4u dén strc khde ngudi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong béo cia
chit s& hitu trang thiét bi y té, B Y té ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh dinh
chi luu hanh ddi véi trang thiét bi y té;

b) Sau khi c6 quyét dinh dinh chi luu hanh trang thiét bi y té, chu s& hitu s6
luu hanh tai Viét Nam c6 trach nhiém thuc hién viéc khéc phuc yéu t6 181 gay
anh hudng xu dén stic khée ngudi st dung coa san phim;

¢) Sau khi d3 hoan thanh viéc khéc phuc yéu t6 161 gdy anh hudng xAu dén
sitc khoe ngudi st dung, chu s& hiru sé tru hanh c6 trach nhiém giri vin ban
béo ¢do Bo Y t& trong d6 phai c6 cam két vé bao dam chit lugng cla trang
thibt bi y t& sau khi a4 thuc hién viéc khic phuc 18i hodc két qua kiém dinh cia
phong thir nghiém dat tiéu chuin quéc gia vé ning luc ctia phong thi nghiém
va hidu chudn TCVN ISO/IEC 17025 hojc tiéu chudn quéc té ISO/IEC 17025
hodc twong duong;

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén duoc béo céo khéc phuc yéu t6
161 gay anh hudng x4u dén sirc khoe ngudi stt dung ca trang thiét bi y t do chu
s& hiru s6 luu hanh giri, B§ Y & ¢6 trdch nhiém ban hanh quyét dinh cham dit
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dinh chi luu hanh trang thidt bi y té. Truong hop B8 Y té khéng dbng ¥ chdm
dat dinh chi luu hanh phai cé vén ban tré loi, trong d6 phai néu rd ly do tir chéi.

3. Truong hop trang thiét bj y t& khéng thé khic phuc dugc yéu t6 151 gay
anh hudng xau dén strc khoe ngudi st dung, BO Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh thu hdi toan bo 16 trang thiét bi y té b dinh chi.

4. Ndi dung ciia quyét dinh dinh chi luu hanh:

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

b) $4 16 trang thiét bi y té bj dinh chi;

¢) S6 luu hanh cia trang thiét b y té bi dinh chi.

Diéu 33. Tha tuc dinh chi lru hanh ddi véi tredng hop trang thiét bi y
té c6 canh bio chia co quan ¢6 tham quyén vé trang thiét bi y té ¢o 161 giy
dnh hwéng x4u dén sirc khée ngwoi sir dung

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay nhén duge thong béo vé yéu
t6 151 gay anh hudng xdu dén sitc khoe ngudi sir dung ctia trang thiét bj y té do
co s& kham bénh, chita bénh hodc ctia cac qudc gia ma trang thiét bi y t& dang
lwu hanh hodc T chitc Y t& thé gidi giri dén, B6 Y té co trach nhiém gui vin
ban d& nghi chd s& hiru s6 luu hanh bio céo giai trinh. |

2. Trong thdi han 05 ngay lam vide, k& tir ngay nhén dugc vin ban cia
B4 Y t&, chil s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém giri vin ban béo cdo B Y té.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duge bdo céo cta chu
s& hitu sé hwu hanh ddi véi trang thiét bi y té tai Viét Nam, B6 Y té c6 trach
nhiém thanh 1ap hoi déng khoa hoc dé danh gia yéu t8 16i giy anh huéng x4u
dén strc khoe ngudi str dung ciia trang thiét bi y té.

4. Trudng hop x4c dinh trang thiét bi y té khéng c6 yéu t6 gy anh hudng
x4u dén sirc khoe ngudi st dung, trong thdi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay
nhan duoc bién ban hop Hoi ddng, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban
théng bao dén chii s& hitu s6 luu hanh tai Viét Nam. |

5. Trudmg hop x4c dinh trang thiét bi y té ¢4 yéu t6 151 gay anh huong xhu
dén stc khée ngudi sit dung, B6 Y té ¢6 trach nhiém thuc hién tht tyc dinh chi
lvu hanh theo quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Didu 32 Nghi dinh nay.

Pidu 34. Xir Iy d8i v6i cdc trang thiét bi y té khi chii s& hitu trang thiét
bi y té hodc chit s& hivu s6 lun hanh trang thiét bi y té khong tiép tuc san
xuét hoic bi phd sin, giai thé

1. Trang thiét bi y t& d4 dwoc cdp sb luu hanh nhung chu s& hiru trang thiét
bi y té tuyén bd khong tiép tuc san xuét hodc bi pha san, giai thé duoe tiép tuc
hru hanh trong thoi gian t8i da khong qua 24 théang, k& tir thoi diém chi s& hitu
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trang thiét bi y té tuyén bd khéong tiép tl_ic san xuét hodc bi pha san, giai thé néu
chu s& hitu s6 luu hanh tai Viét Nam ¢6é cam két chiu tréch nhiém béo hanh, bao
dudng ciing nhu cung clp céc vét tu dé thay thé hodc phuc vu cho viéc sir dung
trang thiét bi y t& trong thoi gian 08 nim, trlr trudng hop chu s hitu s6 huu hanh
13 Vin phong dai dién thudng trt tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai ma
thuong nhan d6 1a chi so hitu trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y t& di dugc cAp sé huu hanh nhung chii s& hitu s6 luu hanh
trang thiét bj y t& bi ph4 san, giai thé duogc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong
thoi gian tdi da khong qué 24 thang, k& tir thisi diém cht s& hitu s6 luu hanh trang
thidt bi y té tuyén bd pha san, giai thé néu co s& phan phdi c6 cam két chiu trach
nhiém bao hanh, bdo dudng cling nhur cung cp céc vat tu dé thay thé hosc phuc
vu cho viée sir dung trang thiét bi y té trong thoi gian t6i da 12 08 nim.

3. Chu s& hitu s6 luu hanh hodic co sé phan phéi ¢6 trich nhiém gii hd so
cam két vé B Y té trong thoi gian chdm nhét 14 60 ngay, ké tir ngay chu s& hitu
trang thiét bi y t& hogic chti s& hitu s6 luu hanh trang thidt bi y té tuyén b6 khéng
tiép tuc san xuét hodc bi phé san, giai thé.

4. Hb so cam két gdm cac gidy to sau:

a) Vin ban cam két chiu trach nhiém bao hanh, bio dudng va cung cap cac
vat tr phuc vy cho viéc sir dung tréng thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc
XI ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Danh muc céc trang thiét bi y t& cé s6 luu hanh ma co s& dang luu gity
nhung chu s& hitu trang thiét bi y t& ho#c chll s& hitu sé luu hanh trang thiét bi y
t& tuyén b khéng tiép tuc san xuft hodc bj phé san, giai thé.

5. Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc hd so cam két
theo quy dinh tai khoan 4 Didu nay, Bo Y t& c6 trach nhidm tra 11 bang vin ban
v& viée cho phép hay khong cho phép tiép tuc luu hanh trang thiét bi y té.
Trudng hop khdéng cho phép phai néu 16 ly do.

6. Truong hop trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2 Piéu nay
khéng dugc B& Y t& cho phép tiép tuc luu hanh, cht sé hitu s6 lru hanh hoic co
s& phan phéi ¢6 trach nhiém tién hanh viée thu hdi cc trang thiét bi y té dang luu
hanh trén thi truong, trlr trudng hop céc trang thiét bi y té da ban cho ngudi sir
dung.

Muc S
THU HOI SO LUU HANH TRANG THIET BI Y TE

Pidu 35. C4c trudng hop bi thu hoi s lwu hanh
1. Té chtic ding ky luu hanh gia mao hd so ding ky.
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2. Trang thiét bi y t& c6 03 16 bi bit budc dinh chi lvu hanh trong thoi gian sb
Iwu hanh cé hidu luc dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ho#c trong thoi
gian 05 n3m dbi véi trang thiét bj y t& thubce loai A, trir trudng hop chi sé hita sb
Iuu hanh tw nguyén thu hdi theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh nay.

3. T chirc ding ky luu hanh sira chita, tAy x6a lam thay dbi ndi dung sé
lIvu hanh. _

4. Cha s& hitu s§ luu hanh chim dut hoat dong ho#ic khéng con duge Uy
quyén ctia chil s& hitu trang thiét bi y té ma chua c6 td chirc thay thé, trir trudng
hop theo quy dinh tai Didu 34 Nghi dinh nay.

5. Trang thiét bi y t& luu hanh trén thi trudng khéng bao dam chét lugng da
dang ky luu hanh.

6. S6 luu hanh dugc cip khéng ding thim quyén, hd so, thi tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Trang thiét bi y t& ma chu sé hitu s6 ding ky luu hanh hodic co s& phan phéi
khong c6 cam két theo quy dinh tai cic khoan 1 va 2 Diéu 34 Nghi dinh nay.

8. Trang thiét bi y t& hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoén 1 va
2 Biéu 34 Nghi dinh nay.

9. Trang thiét bj y té dugc san xuit tai co s khong dép ung didu kién quy
dinh tai Nghi dinh nay. '

Diéu 36. Thii tuc thu hdi s6 ltu hanh

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra, néu phét hién mét trong céc trudng
hop theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,3,4,5,6,8va 9 Diéu 35 Nghi dinh nay thi
co quan thue hién viée kiém tra, thanh tra phai lap bién ban va guri vé B6 Y té
hodc S& Y té noi d3 cAp sb lwu hanh (sau dy goi tit 14 co quan cAp s6 luu hanh).

2. Trong thoi han 05 ngdy lam viéc ké tir ngay nhén dugc bién ban theo
quy dinh tai khoan 1 DPiéu nay, co quan cip s& luu hanh xem xét, quyét dinh
viée thu hdi sé luu hanh thude thdm quyén quan ly.

3. Sau khi ban hanh quyét dinh thu hdi s6 luu hanh, co quan ban hanh
quyét dinh thu hdi ¢é trach nhiém:

a) Dang tai quyét dinh thu héi s8 lwu hanh trén cbng théng tin dién tir cta co
quan cp sb luu hanh, ddng thoi giri quyét dinh thu héi sé hru hanh dén chu s
hitu s6 luu hanh, Bo Y té va céc S& Y & khac trén pham vi toan quéc;

b) Hiy bo cac théng tin lién quan dén trang thiét bi y t& da ding tai trén
cdng thong tin dién tir clia co quan cép sb luru hanh.

4. Khi nhan dugc quyét dinh thu hdi sb luu hanh c¢da co quan cap sb hru
hanh, cdc SO Y t8 o trach nhiém ding tai quyét dinh thu hdi sb hwu hanh trén
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cbng thdng tin dién tir, déng thoi chi dao cdc co quan chuyén mén giam sat viéc
thu hoi c4c trang thiét bj y té. |

Chuong V
QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Mue 1
PIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 37. Piéu kién ciia co’ s& mua ban trang thiét bi y & thudc loai B,
C,D

1. Cé d6i ngli nhan vién k§ thuét cé trinh 6 phu hop dé thye hién lap dit,
huéng din sir dung phit hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua bén, trong
d6 ¢6 it nhét 01 nhan vién k¥ thuét ¢6 trinh d6 cao ding chuyén nganh k¥ thuat
hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao déng k¥ thuat trang thibt bi y té tr& 1én
hodic ¢é trinh d6 cao déng tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phil hop véi
loai trang thiét bi y t& ma co sé mua ban.

2. C6 kho dép tmg yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghj dinh
nay va c¢é phuong tién véan chuyén tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop
véi yéu cu theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh nay, trir trudng hop
phép luat ¢6 quy dinh khéc. Trudng hop khéng-c6 kho bao quan hodc phuong
tién van chuyén phai cé hop ddng véi co sé di ning luc dé bao quan va van
chuyén trang thiét bi y té.

Pidu 38. HA so, thil tuc cong b dit didu kién mua bén trang thiét bi y té

1. Hb so cong bd di didu kién mua ban trang thiét bi y t& dugc 1ap thanh 01
bd gém cac gidy to sau:

a) Van ban cong bé dit didu kién mua bén trang thiét bi y té theo miu sb 07
quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

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

¢) Céc gidy to chimg minh kho bdo quan, phuong tién vén chuyén trang
thiét bi y t& dap mg céc yéu cdu theo quy dinh tai cdc khodn 3 va 4 Piéu 13
Nghi dinh nay. Cac gidy to ndy phai duge x4c nhan bdi co so cong bé du didu
kién mua bén. '

2. Thu tuc céng bd du didu kién mua ban:

a) Trude khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, ngudi
dimg dau co s¢ mua bén trang thiét bi y té c6 tréch nhiém gt ho so cong bé du
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didu kién mua bén theo quy dinh tai khoén 1 Didu nay dén S& Y té noi co sé&
mua ban dit tru so;

b) Khi nhan hd so ddy da, hop 18, S Y té cdp cho co s& thuc hién viée
cong b Phiéu tiép nhan hd so cong bd dd diéu kién mua ban theo miu s6 05
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bb du
didu kién mua bén, S& Y té 6 trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién t
cac thdéng tin sau: Tén, dia chi clia co s& mua ban trang thiét bj y té; hd so cong
b du didu kién mua ban trang thiét bj y té.

3. Co s& chi dugec mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi
thuc hién thu tuc cong bd dt diéu kién mua ban theo quy dinh tai diém b khoan
2 Piéu nay, trir trudong hop theo quy dinh tai Diéu 39 Nghj dinh nay.

4, Trong qua trinh hoat ddng, co s& mua ban phai thuc hién lai thi tuc cong
bb @ didu kién mua ban néu c6 sy thay ddi vé nhan sy, kho bao quan va phuong
tién van chuyén trang thiét bj y té. '

Diéu 39. Mua ban trang thiét biy té thude loai B, C, D ma khong phai
dip Gmeg didu kién v khong phai thuc hién thi tyc cong bd di diu kién
mua ban

1. Trang thiét bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muyc trang thiét bi y té
do Bo truong Bo Y t€ ban hanh duge mua, ban nhu cac hang hoa théng thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoéan 1 Piéu nay
khéng phai dap tmg cac didu kién theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay va
khéng phai thuc hién tht tuc cong bd du didu kién mua ban theo quy dinh tai
Didu 38 Nghi dinh nay nhung vin phai dap img céc didu kién vé bao quan, luu
gift, van chuyén theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi y té.

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

Diéu 40. Nguyén tic quan ly xuét khiu, nhap khiu trang thiét bi y té

1. T§ chire, c4 nhén thuc hién viée xuét khéu, nhap khéu trang thiét bi y té
phai dap tmg céc diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé xuét khiu, nhép khiu
va phai chin trach nhiém bao dam chit luong cia trang thiét bi y té ma minh
xudt khéu, nhép khéu.

2. Trang thiét bi y t& dd c6 sé luu hanh tai Viét Nam dugc xuét khau, nhip
khau theo nhu ciu, khong han ché sé lugng va khong phai qua B§ Y té phé duyét.
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3. Viée cép gidy chimg nhan luu hanh tu do chi ép dung dbi véi trang thiét
bi y t& xudt khéu theo quy dinh cta Thu twéng Chinh phu.

4. Viéc tam nhdp tai xuét, tam xuét tal nhip hodc chuyén khéu, qua canh
trang thiét bi y t& thuc hién theo quy dinh ctia phap luét.

5. Viéc nhap khau trang thiét bi y té da qua sir dung thuc hién theo quy
dinh cua phap luat.

Didu 41. Xuit khAu, nhip khiu trang thiét biy té

1. Khuyén khich céc doanh nghiép trong nudc sén xut dé xuét khau.

2. T& chite, ¢4 nhan thwe hién nhap khau trang thiét bi y t& da c6 sb luu
hanh phai dap Gng céc diéu kién sau:

a) La chu s& hitu s6 luu hanh hoiic ¢6 gidy Gy quyén cia chl s& hiru s6 luu
hanh. Cht s& httu s§ luu hanh khi iy quyén cho co s& nhip khéu thyc hién viée
nhap khéu trang thiét bj y té phai ddng thoi gui vin ban Gy quyén d6 cho B4 Y
té va co quan hai quan;

b) Cé kho dap tng yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh
nay va cO6 phuong tién van chuyén dap tng yéu ciu theo quy dinh tai khoén 4
Diéu 13 Nghi dinh nay ho#ic ¢ hop dbng véi co s& c6 du ning luc dé bao quan
va vn chuyén trang thiét bi y t&:

3. Trinh tu, th tuc xut khdu, nhip kbau trang thiét bj y té thyc hién theo
quy dinh ctia phap luat v& hai quan. T4 chirc nhap khau trang thiét bi y t& khong
phai chimg minh viéc dap tng cac diéu kién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu ny
khi thue hién tha tuc hai quan.

Pidu 42. Gidy phép nhip khiu

1. Céc trudmg hop trang thiét bi y t& phai cé gify phép nhip khau:

a) Chua ¢6 sb luu hanh nhép khdu dé nghién ctru khoa hoc hodc kiém
nghiém hodc huéng dén sir dung, sira chita trang thiét bi y t&;

b) Chua co s6 luu hanh nhip khau dé phuc vu myec dich vién trg;

¢) Chura co s6 ltru hanh nhap khiu d& str dung cho muc dich chita bénh ca nhan.

2. Hb so chp gidy phép nhap khiu gdm:

a) Vin ban d& nghi cAp gidy phép nhap khu theo mau sb 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay; |

b) Tai lidu md ta tém tit k¥ thuét trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay, kém theo tai ligu k¥ thudt va tai
litu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té do;
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¢) Gidy chitng nhéan dat tiéu chun quan 1y chét lugng cia co s& sin xuit
trang thiét bi y t& dé nghi cp phép nhap khiu;

d) Déi véi trudong hop nhap khdu dé nghién ciru phai ¢6 thém bén sao ¢
ching thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién clu va tai liéu chimg minh san
pham xin nhép khiu di duge co quan c6 thAm quyén tai nudc xuat khau cho -
phép str dung; ,

&) Déi véi truong hop nhap khau dé dao tao phai ¢ thém ban ge chuong
trinh dao tao va tai li€u ching minh san phém xin nhép khéu di dugc co quan c6
thAm quyén tai nudc xuét khau cho phép sir dung;

e) Péi véi truong hop nhap khiu dé vién tro phéi ¢6 thém ban sao quyét
dinh phé duyét tiép nhan vién trg ciia co quan cé thdm quyén va tai liéu chimg
minh san phdm nhdp khau di dwgc co quan cé thAm quyén tai nudc xuét khiu
cho phép luu hanh;

g) Béi véi trudng hop nhap khiu d& st dung cho muc dich chita bénh ca nhén:
Vin ban chi dinh ca bac s pht hop véi bénh cia cd nhin d& nghi nhap khau.

3. Trinh tu xem xét viéc d& nghi cép phép nhép khiu trang thiét bi y té:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi.cé‘ip phép nhap khiu trang thiét bi y &,
B Y té gui cho td chire, c4 nhan d6 Phiéu tiép nhan hd so theo miu s0 06 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Truong hop khodng cé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so dé nghi cAp phép
nhap khiu trang thiét bi y t&, B6 Y t& phai tién hanh thdm dinh dé cép phép nhap
khéu trang thiét bj y t& trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khéng cdp phai c6 van ban tra 161 va néu 15
ly do;

¢) Trudng hop hd so d& nghi cip phép nhip khdu trang thiét bi y té chua
hop & thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhin
hd so, BO Y t& phai c6 vin ban théng bao cho t& chitc, ¢4 nhan dé nghi cap phép
nhap khau trang thiét bi y té dé bd sung, stra dbi hd so. Vin ban théng béo phai
néu cu thé 1a bd sung nhimg tai liéu ndo, ndi dung nao cin sira doi;

d) Khi nhan dugc van ban yéu ciu bd sung, sura dbi ho so nhép khéu, td
chirc d& nghi cip gidy phép nhap khiu phai bd sung, sira dbi theo dung nhimg
ndi dung da duge ghi trong van ban va gui vé B4 Y té. Ngay tiép nhin hd so bd
sung, sira dbi duge ghi trén Phiéu tiép nhén hé so;

Trudng hop t6 chic, ca nhan d& nghi cép phép nhép khéu trang thiét bi y té
d3 bd sung, stra ddi hd so nhung khéng dung véi yéu cdu thi Bo Y té s& théng
bao cho td chirc, c4 nhan d6 d& tiép tuc hoan chinh hé so;
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Sau 60 ngay, k& tir ngdy Bo Y té ¢6 van ban yéu cAu ma td chirc khong bd
sung, stra dbi ho so thi phéi thuc hién lai tir dau tho tuc d& nghi cép giéy phép
nhap khéu,

d) Néu khong con yéu cdu b sung, sira ddi thi B§ Y t& c6 trach nhiém phéi cap
phép nhép khiu trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan nay. Gidy phép
nhép khéu dugc glri cho t8 chire, ¢4 nhén dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Pitu 43. Hd so d¢ nghi cip gidy chirmg nhin luu hanh ty do cho trang
thiét bj y té san xuat trong nuéc

1. Hb so d& nghi cAp gidy chimg nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi
y té chwa ¢6 s6 ding ky luu hanh: .

a) Van ban d@ nghi cép gidy chimg nhan luu hanh tir do theo méau sb 11 quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy t& theo quy dinh tai Didu 22 d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A
hodc quy dinh tai Piéu 26 dbi véi trang thiét b y té thudc loai B, C, D.

2. Hb so @ nghi cip glay chimg nhén lru hanh tir do dbi voi trang thiét b1 y
té phai dap Ung céc yéu céu quy dinh tai Didu 23 dbi véi trang thiét bi y té thude
loai A hoic quy dinh tai Diéu 28 dbi véi trang thiét bi y té thudc loai B, C, D.

3. H3 so d& nghi cdp gidy ching nhan luu hanh ty do déi véi trang thiét bi
y té dd c¢6 sb luu hanh: Vin ban d& nghi cdp gidy chimg nhan luu hanh ty do
theo mau sb 12 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Diéu 44. Thim quyén, thi tuc cAp méi, cap lai, thu hdi gidy ching
nhin lvu hanh ty do

1. Bb trudng Bo Y té chiu trach nhidm cAp méi, cAp lai, thu hoi gidy chimg
nhan luu hanh t do dbi véi trang thiét biy té. 7

2. Tht tuc cAp méi, cép lai va thu héi gidy ching nhan luu hanh ty do theo

quy dinh ctia Thi tuéng Chinh phu vé cdp gidy ching nhén luu hanh ty do.

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

Piéu 45. Quyén ciia co sé mua ban trang thiét biy té

1. Yéu ciu bén ban trang thiét bi y té cung cip diy di thong tin, hd so truy
xuét ngudn gdc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu ciu td chirc, ¢4 nhan nhép khau, phan phéi, sit dung san phém hop
tac trong viéc thu hdi va xir Iy trang thiét bi y t€ c6 16i.

29



3. Yéu céu chi sé hitu sb luu hanh trang thiét bi y t& thuc hién nghia vu bdo
hanh trang thiét bi y té.

4. Puogc chi s hiru s luu hanh théng bao vé trang thiét bi y té c6 15i.

5. Céc quyén khac theo quy dinh cta phéap luat.

Pidu 46. Nghia vu ciia co' sé mua ban trang thiét bi y té

1. Thuc hién céc bién phap kiém so4t ndi bd dé duy tri chét lugng trang
thiét bi y té theo quy dinh cta cht s&hitu s6 luu hanh.

2. Cung céap ddy du, kip thoi cho ngudi sir dung céc théng tin vé:

a) Huéng din sit dung trang thiét bi y té; cdc diéu kién bao dam an toan,
bao quan, hiéu chuén, kiém dinh, bao dudng bao tri trang thiét bi y té;

b) Théng bao vé trang thiét bj y t& c6 15i.

3. Duy tri hd so theo ddi trang thiét bi y té va thyuc hién truy xuft ngudn
gbc, thu hdi trang thiét bi y t& theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. Kip thoi thong bao vai chu sd hitu sé hwu hanh va co quan quan ly Nha
nudc vé cac trudmg hop trang thiét b y té c6 161,

5. Tuan thi quy dinh phép luét, quyét dinh v& thanh tra, kiém tra cla co
quan nha nudc c6 thim quyén.

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

Chuong VI
DICH VU TRANG THIET BI Y TE

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

Didu 47. Didu kién thue hién dich vu tw vin vé ky thuit trang thiét biy té

1. Viée thuc hién dich vu tu vén vé 1ap danh muc va xay dung cAu hinh,
tinh ndng k¥ thudt trang thiét bi y té phai duge thuc hién bai cd nhan di dugc
cép gidy chimg nhéan di qua dao tao vé& tu vin k¥ thudt trang thiét bi y 8.

2. Pidu kién clia c4 nhan thyc hién tu vAn k¥ thujt trang thiét bi y té:

a) Cé trinh dd tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hodc chuyén nganh y,
duoc trd 1én; '

b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai co s&
trang thiét bi y té tir 05 nam trd lén;

¢) Pa duogc co sé dao tao kiém tra va céng nhan di kha ning tu vén vé k¥
thuat trang thiét bi y té theo chuong trinh d4o tao do B Y té ban hanh.
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3. Ngudi tu vén chi duge tua vén vé k¥ thuat trang thiét bi y té sau khi d3
dwoc BO Y té cAp phiéu tiép nhan hd so cong b da didu kién tu van vé k¥ thujt

trang thiét bi y té theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 48 Nghi dinh ndy.

Ditu 48. Hd so, thi tuc céng bd di didu kién tw van vé k¥ thuft trang
thiét bi y té

1. Hd so cong bb da didu kién tu vén vé k¥ thuat trang thiét bi y t& gbm:

a) Van ban dé nghj céng bb du didu kién tu vAn theo miu s6 09 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao ¢6 chiing thuc van bing, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
didm c khoan 2 Piéu 47 Nghi dinh nay;

¢) Ban xdc nhan thoi gian céng tac theo mau quy dinh tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Thu tuc cbng bd du diéu kién tu vén v& k¥ thujt trang thiét bi y té:

a) Trudc khi thuc hién tu vAn vé k¥ thuit trang thiét bi y té, ngudi d& nghi
cong bé dii didu kién tu vAn v& k§ thuat trang thibt bi y té c6 trach nhiém gui ho
so quy dinh tai khoan 1 Didu nay dénBo Y té;

b) Khi nhén hd so diy d, hop 18, B6 Y té cdp cho ngudi thuc hién vige
cong bd Phiéu tiép nhan ho so theo mau s6 07 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho
so, BO Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén céng thong tin dién trcia Bo Y té céc
théng tin sau: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua ngudi tu vén; pham vi tu
vén vé k¥ thudt trang thiét bi y té va hd so céng bd du diéu kién tu van k¥ thuat
trang thiét bi y té. '

3. Trong qua trinh hoat dong, ngudi tu vén phai thuc hién lai thit tuc cong
bé dn didu kién tu vin néu c6 mét trong cac thay déi lién quan dén hd so cong
b6 trude do.

Mue 2
KIEM DINH, HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE

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

1. Trang thiét bi y té phai dugc kiém dinh theo quy dinh cia phap luat vé
chét lugng san phidm hang héa, hidu chuén theo quy dinh ctia nha san xut trang
thiét bi y té, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay.
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2. Viée kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bi y té 13 phuong tién do hoic
thiét bi birc xa thurc hién theo quy dinh ctia phap luét vé do ludng va ning luong
nguyén tir.

3. Viéc kiém dinh trang thiét bi y t& phai dugc thuc hién bdi co s& dd cong
bd du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té.

4. Viéc hidu chuén trang thiét bi y té phai duoc thuc hién bdi co s& da cong
b du diéu kién thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuin trang thiét b y té hosc
co s& bao hanh ctia chi s& hitu s8 luu hanh trang thiét bi y té.

Piéu 50. Piéu kién cita co sé thye hién dich vy kiém dinh, higu chuin
trang thiét biy té

1. Biéu kién vé nhén sy:

C6 it nhét hai nhan vién k¥ thuat (vién chirc hodc lao déng hop dong cé
thoi han tir 12 thang tr& 16n hodc lao dong hop ddng khéng x4c dinh thoi han)
d4p Gng cac yéu cu sau day:

a) Cé trinh d6 tir cao ddng chuyén nganh k¥ thudt hoic chuyén nganh y,
duoc tro 1én;

b) C6 trinh d6 chuyén mén phi hop véi loai trang thiét bi y t€ ma ngudi do
dugc phin cong thuc hién kiém dinh, higu chuan,

2. Diéu kién vé co s& vit chét, trang thiét bi:

Co6 phong thtr nghiém. Phong thtr nghiém phai ¢6 gidy chimg nhan dat tiéu
chuin qubc gia vé& ning luc cia phong thi nghiém va hiéu chudn TCVN
ISO/IEC 17025 hodc tiéu chudn qudc té ISO/IEC 17025 (sau ddy goi tit 1a Gidy
chtng nhan dat tiéu chudn thi nghiém va hidu chuén).

3. Co sé& chi duoc kiém dinh, hidu chuén trang thiét bi y té sau khi da dugc
B6 Y té cép phidu tiép nhan hé so cong bd du diéu kién kiém dinh, hiéu chuin -
theo quy dinh tai khoan 2 Didu 52 Nghi dinh nay.

Didu 51. b so cdng bd di diéu kién kiém dinh, hiéu chuin

1. Hd so cong bd du didu kién kiém dinh, hiéu chuén:

a) Vin ban dé& nghi cong b du diéu kién theo mau sé 10 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 lpc IT ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Gidy chitng nhén dat tiéu chufn thi nghiém va hidu chuén cén hiéu luc
tai thoi diém cong bo.

2. Yéu clu dbi véi hd so cong bd da didu kién kiém dinh, hidu chuin:
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a) Hd so d& nghi cong b du didu kién kiém dinh, hidu chuin lam thanh 01
bd, cac tai liéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay; ¢6 phin cich gifta céc tai liéu, cd trang bia va danh muyc
tai léu;

b) Déi véi Gidy chimg nhén dat tiéu chuén thi nghiém va hiéu chudn: Nop
ban gbc hoic ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao ¢6 xé4c nhén clia t6 chirc cong
bé da diéu kién kiém dinh, hiéu chun. |

Trudong hop ndp ban sao cd x4c nhin cua td chirc cong bd du didu kién
kidm dinh, hidu chudn thi khi ndp hd so phai xudt trinh ban gbc d& déi chiéu
hodc cung cép nguén dir lidu dé co quan tiép nhéan hd so tra ctu vé tinh hop 1&
clia céc gidy to nay.

Trudng hop Gidy ching nhén dat tidu chudn thi nghiém va hiéu chuin
khong béng tiéng Anh hodc khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét.
Bén dich phai duge ching thuc theo quy dinh cia phap luat.

Diéu 52. Thii tuc cong bd diéu kién kiém dinh, hiu chuén

1. Trudc khi thue hién viéc kidm dinh, hiéu chuén trang thiét bi y t&, nguéi
ding dau co s& kiém dinh, hidu chudn c6 trach nhiém gt hd so quy dinh tai
khoan 1 Diéu 51 Nghi dinh nay #nBo Y té. |

2. Khi nhin hd so diy do, hop 18, B4 Y té cép cho co s& thuc hién viée
cong bd Phiéu tiép nhén hd so cong bd du didu kién kiém dinh, hiéu chuén theo
mau s6 08 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

3. Trong thoi han 03 ngay 1am viée, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé
so, Bo Y té ¢o trach nhiém cong khai trén cdng théng tin dién tir céc thong tin
sau: Tén, dia chi, s& dién thoai clia co s& kidm dinh, hiéu chudn; pham vi kiém
dinh, hiéu chuin va hd so cong bé du didu kién kiém dinh, higu chuan.

4. Trong qua trinh hoat déng, co so kiém dinh, hiéu chudn phai thuc hién
lai thu tuc cong bd du didu kién kiém dinh, hiéu chudn néu c6 mét trong cac thay
dbi lién quan dén hé so céng bd trude do.

Chuong VII
THONG TIN, NHAN TRANG THIET BI Y TE

Diéu 53. Thong tin vé trang thiét biy té

1. Théng tin vé trang thiét bi y nhdm muc dich huéng dan sir dung trang
thiét bi y t& hop 1y, an toan cho cdn bo y té va ngudi sir dung trang thiét bi y té.
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2. Théng tin vé trang thiét bi y té phai ddy du, khdch quan, chinh xéc, trung
thuc, d& hiéu, khong dugc gay hiéu nhim.

3. Trach nhiém théng tin vé trang thiét bi y té duoc quy dinh nhu sau:

a) Chti s& hitu sé lwu hanh, co s¢ mua ban trang thiét bi y té c¢6 trach nhiém
cong khai thdng tin v& mirc d ri ro va céc théng tin lién quan dén viéc str dung
trang thiét bi y t€;

b) Co s& y té c6 trach nhiém phd bién théng tin v& trang thiét bi y té trong
pham vi co s6;

¢) Can bd, nhén vién y t& c6 trach nhiém théng tin v& mirc d6 rii ro cha
viéc st dung trang thiét bi y t& thudc loai C, D cho nguoi bénh;

d) Co quan quan Iy v& trang thiét bi y té c6 trach nhiém cong khai thong tin
vé trang thiét bi y t&.

4. T chirc, c4 nhén thong tin vé trang thiét bi y t& phai chju trach nhiém vé
nhiing théng tin do minh cung cép.

5. BO truéng B Y t& c6 trach nhiém td chitc hé théng théng tin vé trang
thiét bj y té.

Piéu 54. Nhin trang thiét biy té

1. Viéc ghi nhan trang thiét bi y t& thwe hién theo quy dinh ctia Nghi dinh sb
89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim 2006 ctia Chinh phi1 vé& nhan hang héa va bt
budc phai thé hién cac ndi dung sau:

a) Tén trang thiét bj y té;

~ b) S6 luu hanh trang thiét bj y té;

¢) Tén va dia chi chu s& hiru \sé Iwu hanh trang thiét bj y té;

d) Xuét x1 trang thiét bi y té; )

d) Ngay san xuit hodc han sir dung. Viéc ghi ngdy san xuét, han st dung
phai ghi rd ngay, thang, ndm hodc thdng, nam.

e) S5 16 hodic sb séri (serial number) ciia trang thiét bi y té;

g) Huéng dan tra ciru théng tin v& co sé bao hanh, huéng din sir dung
trang thiét bi y té, tai lidu k¥ thuét phuc vu sua chira, bdo dudng theo quy dinh
tai khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh nay.

2. Trang thiét bi y t& nhép khéu vao Viét Nam ma trén nhén chua thé hién
hodc thé hién chua du nhitng ndi dung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay thi
phai c¢6 nhan phu thé hién nhitng ndi dung bit budc bing tiéng Viét va gir
nguyén nhan géc ctia hang hoa.
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Chuong VIII
QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC COSO Y TE

Piéu 55. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét biy té

1. Viéc quéan ly, sir dung trang thiét bi y t& phai theo ding muc dich, cong
ning, ché d6, bao dam tiét kiém va hiéu qua.

2. Viéc kiém tra, bio dudng, stra chita, kidm dinh, hiéu chuén phai tuan thi
quy dinh cta nha san xuét, trir trudng hop phép ludt c¢6 quy dinh khac vé kiém
dinh, hiéu chuén.

Dbi véi cac trang thiét bi y té c6 yéu cdu nghiém ngit vé an toan vé sinh
lao ddng thi ngoai viéc phai tudn thu cac quy dinh vé kiém tra, bao dudng, sira
chita, kiém dinh, hiéu chuén theo quy dinh tai Nghi dinh ndy con phai tudn thi
quy dinh cua phap luat v& an toan vé sinh lao dong. |

3. Phai 1ap, quan 1y, luu trit ddy di hd so v& trang thiét bi y té; thyc hién
hach toan kip thoi, ddy du trang thiét bi y t& vé hién vit va gié tri theo quy dinh
hién hanh cta phap luat vé ké toan, théng ké va céc quy dinh phép lut kbac c6
lién quan; bao dam kinh phi thue hién cac nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu nay.

4. Chiju sy thanh tra, kiém tra, gidm sat clia co quan quan ly ¢ thim quyén
vé quan ly trang thiét bi y té.

Pidu 56. Quan Iy, sit dung trang thiét bi y té trong cic co s& y té cila
Nha nwéc

Céc co sé y té ctia Nha nuéce ngodi viée thuc hién quan 1y, sir dung trang
thiét bi y té theo quy dinh tai Piéu 55 Nghi dinh ndy, phai thyc hién quan ly
trang thiét bi y té theo céc quy dinh sau:

1. Trang thiét bi y té trong céc co s& y t& ciia Nha nuéc duge quan ly, st
dung theo quy dinh cta phap luét v& quan 1y, sir dung tai san nha nudc.

2. Thuc hién cong khai ché d6 quén 1y, sir dung trang thiét bi y té.

3. Thyc hién du tu, mua sém trang thiét bi y té bao dam nguyén tic:

a) Phu hop véi chite nédng, nhiém vy, nhu cu cua don vi va theo ding cac
quy dinh hién hanh cta phéap luét vé dhu thau;

b) Khuyén khich sir dung cic trang thiét b y t& san xut trong nudc. Péi
v6i trang thiét bi y t& san xudt trong nudc da duge Bo Y té cong bb dap tmg yéu
cdu chét lugng str dung va kha ning cung cap thi trong hd so moi thiu, hé so
yéu cdu phai quy dinh nha thau khong duoc chao trang thiét bi y t& nhap khéu.
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Ditu 57. Quyén v trich nhiém ciia co s& y té trong viée quan Iy, siv
dung trang thiét by té |

1. Co s& y té cb cac quyén sau:

a) Yéu ciu chi s& hitu s6 luu hanh thue hién viéc bao dudng dinh k)‘f trong
thoi han bao hanh,;

b) Yéu ciu bén ban cung cép tai liéu k¥ thuat cia trang thiét bi y té;

c) Tiép nhan céc trang thit bi y té phuc vu muc dich nghién ctru khoa hoc
va huéng dan sir dung, stra chita trang thiét bi y té.

2. Co sd y té ¢6 trach nhiém:

a) Str dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng dan ctia chui sé
hitu trang thiét b y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chudn theo huéng din cia chu s&
hitu trang thiét bi y té hoiic quy dinh cha phap luét;

¢) Tham gia thir nghiém, dénh gi4 chét lwong trang thiét bi y té;

d) Bao cdo v& céc trudng hop trang thiét bi y t& ¢6 151 va cac thong tin khéc
theo yéu ciu clia co quan nha nudc ¢ thém quyén.

Chuong IX
CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 58. Cac trudng hop cong b, ding ky, d& nghi cAp phép truc tuyén
. Cong bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té.

. Cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té.

. Cong bb tidu chuén 4p dung trang thiét bj y té.

. Ping ky lwu hanh trang thiét bi y t&.

. Cong bd du didu kién mua ban trang thiét bj y té.

. Céng bb du didu kién tu vin v& k¥ thuat trang thiét biy té.

. Céng bb du diéu kién kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té.

0 ~1 O th B W R

. D& nghi cip gidy phép nhép khiu trang thiét bi y té.

9. D& nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tu do cho trang thiét bi y té san
xudt trong nude.

Pidu 59. Yéu ciu abi véi hd so cong bd, ding ky, dé nghi cAp phép
true thén

HO so cong bd, ding ky, d& nghi cip phép, dé nghi cip gidy chimg nhin
lvu hanh tur do (sau day goi tat 12 hd so dang ky) truc tuyén dugc coi la hop 1€
khi bao dam diy da cac yéu cau sau:
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1. C6 ddy du cac gidy to va ndi dung cic gidy to @6 duge ké khai day du
theo quy dinh nhu hd so bing ban gidy va dugc chuyén sang dang vin ban dién
tr. Tén vin ban dién tr phai dwoc dit twong Gng voi tén loai gidy to trong hd so
béng ban gidy.

2. C4c thong tin cong bd, ding ky, dé nghi cip phép dugc nhép day du va
chinh xéc theo théng tin trong cac van ban dién tir.

Piu 60. Thi tuc cong bd truc tuyén

1. Ngudi dai dién theo phép luat ké khai théng tin, tai vin ban dién tir, xdc
nhan bang chir k¥ s6 cong cong va thanh todn 1& phi tryc tuyén theo quy trinh
trén cé\ng thong tindiénttcua B Y té hodc S& Y té.

2. Sau khi hoan thanh viéc giri hd so ding ky truc tuyén, ngudi dai dién
theo phap Iuét s€ nhén dugc Phiéu tiép nhin hd so truc tuyén. _

3. Co quan tiép nhan hé so ding ky truc tuyén thuc hién céc thi tuc hanh
chinh tuong tmg voi hd so ding ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

4. K&t qua ctia thi tyc hanh chinh truc tuyén 13 viin ban dién ti ¢6 chit ky
s& clia co quan tiép nhin hd so va c6 gia tri phép Iy nhu két qua tht tuc hanh
chinh giai quyét theo phuong thirc thong thudng.

Piéu 61. Luru trit hd so ding ky true tuyén

1. Truong hop thuc hién dﬁng ky tryc tuyén, co s& ding ky phai luu trit ho
so dang ky bing ban gidy.

2. Trudng hop céc gidy to trong hd so ding ky quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay bi mat hodc hu hong, co s& déng ky cé trach nhiém thong béo bing vin ban
cho co quan tiép nhan hd so, phai hoan chinh lai hd so va phai théng bio béng
vin ban cho co quan tiép nhan hd so sau khi da hoan chinh lai hd so, tién hanh
cép nthét hd so sau khi c6 su ddng y clia co quan tiép nhéan hd so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngdy nhin dugc thong bao v& viée mét hd
s0 néu co sé khong ¢ van ban thong bdo d& hoan chinh lai hd so, co quan tiép
nhén hd so ¢é trach nhiém: '

a) Huy bé cac thong tin da dang tai trén cdng thong tin dién tir c6 lién quan
dén co s& thuc hién viée phan loai trang thiét biy té, co s& san xuét trang thiét bi
y té, co s& mua ban trang thiét b y té, nguoi tu vén k¥ thuat trang thiét bi y té,
co s& kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té, s6 lwu hanh cla trang thiét bi;

b) Thu hdi sé luu hanh va gidy phép nhap khiu trang thiét b y té.
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4. Co s& ding ky khéng duoge tiép tuc hoat dong va trang thiét bi y té khéng
dugc hru hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan hd so hity b6 céc théng tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chuong X
TO CHUC THUC HIEN

Pidu 62. Trach nhiém cia B Y té

B4 Y t6 chiu trach nhiém trude Chinh phi thuc hién quan Ij’z nha nuéc vé
trang thiét bi y té va ¢ cdc nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phi, Tha tuéng Chinh pht ban hanh ho#c ban hanh theo
thAm quyén vin ban quy pham phép luat, quy chuin k¥ thuat qudc gia, chién
luge, chinh sach, ké hoach vé trang thiét bi y_té.

2. Chi dao va t chirc thuc hién vin ban quy pham phap luét; chién lugc,
chinh sach, ké hoach vé trang thiet bi y té.

3. T8 chirc thdng tin, truyén théng vé trang thiét bi y té.

4. T4 chrrc do tao, bdi dudng ngudn nhéan luc lam cong tac trang thiét bj y té.

5. Pang tai cong khai trén cong thong tin dién tir cia B§ Y té cac thong tin vé:

a) Gi4 tring thdu mua s&m trang thiét bi y t& clia cdc co s& y t& nha nudc
trén pham vi toan qudc;

b) Danh sach céc trang thiét bi y t& d bj thu hdi s luu hanh.

6. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t§ cdo va xir Iy hanh vi vi pham
phéap luat trong linh vuc trang thi€t bi y t€.

- 7. Hop tac qubc té v& trang thiét bi y té.

Piéu 63. Trach nhiém ciia B Khoa hoc va Coéng nghé |

1. Ban hanh danh muc trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai phé duyét
mau, kiém dinh, hiéu chudn sau khi c6 y kién théng nhit cia Bo Y té,

2. Cha tri hoac phéi hop v6i Bo Y té trong vide xdy dung céc tidu chuin
qubc gia vé trang thiét bj y té; thanh tra, kiém tra vé chét luong trang thiét bj y té
1a phuong tién do va thiét bi bic xa.

Diéu 64. Trach nhiém ciia B4 Tai chinh

1. Hudng dan viéc quan ly cong sén 1a trang thiét bi y té dbi véi co s6y té
nha nuéc sau khi ¢6 ¥ kién cia Bo Y té.

2. Quy dinh cu thé viéc quan ly, sir dung cac loai phi, 1& phi thugc linh vuc
trang thiét bj y té theo quy dinh cla phap luat v& phi, 1& phi.
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Didu 65. Trach nhiém cia Uy ban nhén din tinh, thanh phd tric thuge
Trung wong

1. Chiu trach nhiém quan ly cac hoat dong lién quan dén kinh doanh, st
dung trang thiét bi y té trén dia ban tinh. '

2. T4 chirc théng tin, truyén thong vé trang thiét bj y té trén dia ban tinh.

3. T chirc bdi dudng ngudn nhén lyc 1am cdng téc trang thiét bj y té trén
dia ban tinh.

4. Dang tai cong khai trén cdng théng tin dién tir cia Uy ban nhén dan tinh,
thanh phé truc thude Trung wong va gli BO Y t& thong tin vé:

a) Gia trang thiu mua sdm trang thiét bi y té cta cic co s& y t& nha nudc
trén dia ban tinh;

b) Danh sach c4c trang thiét bi y t& d& bi thu hdi s luu hanh trén dia ban tinh.

5. Thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, tb cdo va xir Iy hanh vi vi pham
phap luét trong linh vuc trang thiét bi y té trén dia ban tinh.

Didu 66. Trach nhiém cia td chirc, ¢4 nhén kinh doanh trang thiét bi y té

1. T8 chirc, ca nhén kinh doanh trang thiét biy té phéi chiu trach nhiém vé
an toan, chit lugng ddi véi trang thiét bi y t& do minh kinh doanh.

2. Chi1 58 hitu sb luu hanh c6 trach nhiém:

a) Thuc hién viéc cong b tiéu chudn &p dung hofic ding ky luu hanh trang
thiét bi y té theo quy dinh chia Nghi dinh nay;

b) Thanh 14p, duy tri co s& bao hanh trang thiét bj y té hoic ky hop dong
vé6i co s& bao hanh trang thiét bi y té;

¢) Lap, duy tri hd so theo ddi trang thidt bi y t& va thyc hién truy xuét ngudn
gbc trang thiét bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay, trir truong hop céc trang
thiét bi y t& sir dung mot lan theo quy dinh ctia chdi s& hitu trang thiét bi y té;

d) Théng tin diy du, chinh x4dc vé san phdm trén nhén, trong tai liéu kém
theo trang thiét bi y té theo quy dinh ctia phép luét vé nhan hang héa va quy dinh
tai Nghi dinh nay;

&) Canh bao kip thdi, ddy du, chinh x4c vé& nguy co gy anh huéng x4u dén
strc khde ngudi st dung, mdi trudng; cach phong ngira cho ngudi ban hang va
ngudi tiéu ding; cung cAp théng tin vé yéu cau déi véi viée vén chuyén, lwu gitt,
bao quan, sir dung trang thiét bj y té;

e) Kip thoi ngimg hru hanh, thdng bdo cho cac bén lién quan va c6 bién
phép xir Iy, khic phuc hozc thu héi trang thiét bi y té c6 16i theo quy dinh tai
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Nghi dinh nay. Trong trudng hop xir Iy bing hinh thirc tiéu hiy thi viée tiéu hiy
trang thiét bi y t& phai tudn theo quy dinh cta phép luat vé bao vé méi trudng,
quy dinh cha phap luat c6 lién quan va phai chiu toan bd chi phi cho viéc tiéu
hiy do;

g) Tuan thi quy dinh phap ludt, quyét dinh vé& thanh tra, kiém tra cta co
quan nha nude c6 thdm quyén;

h) Bdi thudng thiét hai theo quy dinh ctia phép luat khi trang thiét bj y téc() 16i;

i) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy to sau luén cé hiéu luc trong thoi
gian s6 luu hanh con gia tri:

-_Giéy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chit luong cla co s& san xuit
trang thiét bj y té; .

- Gidy ching nhan lwu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhép khau
thudc loai B, C, D;

- Gidy 1y quyén trir tredng hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 bidu 21
Nghi dinh nay;

- Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh.

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

3. Vin phong dai dién ctia chi s& hitu sé lun hanh phai thuc hién ddy da
nghia vu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

Chuwong XI
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 67. Hiéu luc thi hanh

1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

2. Khoan 10 Diéu 12 Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim
2006 ctia Chinh phtt vé& nhan hang héa hét hidu luc ké tir ngay Nghi dinh nay c6
hiéu luc thi hanh.

Pidu 68. Didu khoan chuyén tiép

1. Co s& san xuit trang thiét bi y té da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay
¢o hiéu lyc thi hanh duoc tiép tué hoat dong san xuét nhung phai hoan thanh
viée cong bb di didu kign san xuét truée ngay 01 thing 7 nam 2017. Riéng déi
véi quy dinh vé hé théng quén ly chit lugng: Co s& san XUuét trang thiét bi y té
phéi hoan thanh viéc 4p dung hé théng quan ly chat lugng ISO 9001 trudc ngay
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01 thang 01 nam 2018 va hé théng quan 1y chét luong ISO 13485 trude ngly
ngay 01 thang 01 ndm 2020.

2. Céc co s& mua ban di hoat déng trirdc ngay Nghi dinh nay c6 higu luc
thi hanh duoc tiép tuc hoat déng nhung phai hoan thénh thu tyc céng b da didu
kién mua bén theo quy dinh tai Nghi dinh- nay tru'oc ngay 01 thang 01 ndm 2017.

3. Céc t chirc, ¢4 nhan thuc hién dich vu trang thiét bi y t& da hoat dong
trude ngay Nghi dinh nay c6 hidu luc duoc tlep tuc hoat déng nhung phai hoan
thanh viéc dé nghi cong bb du diéu k1en tu van ve ky thuat trang thiét bi y té
hodc cdng bd da dleu kién kiém dinh, }n“eu chuan trang thiét bi y té trude ngay
01 thang 7 ndm 2017 i

4. Céc trang thlet b1 y té d3 duoc san xuét tai Viét Nam hodc d3 duge nhép

khau V1et Nam trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh trude ngay Nghi
dinh nay .¢6 hiéu lue thi hanh duoc tiép tuc luu hanh dén khi bi thanh 1y theo quy
dinh tai khoan 1 Dleu 22 Luat quan ly, sir dung tai san nha nudc hoic dén hét
thot han ghi trén. glay chung nhén déang ky Iuu hanh.

5. Viéc cép gidy phép nhép khau trang thiét bi y té ho#c cép sb ding ky huu
hanh aéi véi trang thiét bi y té sin xut trong nuéc hodc trang thiét bj y té 13 sinh
phim chin do4n in vitro dugc thyuc hién theo quy dinh clia phép Iuat hién hanh
dén hét thdi han quy dinh tai khoan 6 Didu niy va c6 gia trj nhu sau:

a) Gidy phép nhap khiu c6 gia trj dén hét ngay 30 thang 6 nim 2017 déi
vOi trang thiét bi y té thudc loai A va dén hét ngay 31 thang 12 nam 2017 abi
véi trang thiét bi y té thudc loai B, C va D, trir trudng hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 42 Nghi dinh nay:

b) Sé lwu hanh dbi v6i trang thiét bi y t& san xuét trong nudc hogc trang
thiét bi y té 1 sinh phédm chfm doén in vitro co gi4 tri dén hét thoi han ghi trén
Gify chimg nhan dang k¥ hwuhanh,

6. B&t dAu tiép-nhan hd so cong b ticu chuln &p dung céc trang thiét bj y
t thude loai A ké tir ngay 01 thang 01 niim 2017 va phiéu tiép nhan hé so cong
b4 tidu chuin 4p dung c6 hiéu luc k& tir 01 théng 7 ndm 2017; bat dau tiép nhén
hd so ding ky luu hanh cic trang thiét b y té thudc loai B, C vaD ké tir ngay 01
thang 7 nam 2017 va sb luu hanh trang thiét bj y té ¢6 hidu luc ké tir ngay 01
thang 01 n&m 2018.

7. Nhén cila trang thiét bi y t& a3 dugc san xuét tai Vlet Nam hodc da duge
nhap khiu vao Viét Nam trudc ngdy cac quy dinh tai khoan 5 Diéu nay dugce
tiép tuc s dung dén hét thoi han st dung cla trang thiét bi hodc dén khi bi thanh
ly theo quy dinh tai khoan 1 Didu 22 Luat quén 1y, st dung tai san nha nude
hozc dén hét thoi han ghi trén gidy chitg nhan ding ky luu hanh.
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.- -Vin phong Téng Bi thi;

Piu 69. Trich nhi¢m hwéng din va thi hanh
1. Bo truéng BO Y té ¢6 trach nhiém hudng din, t8 chic va kiém tra viéc
thi hanh Nghj dinh nay.

2. Céc B¢ truwdomg, Thi trudng co quan ngang B, Thu tredng co quan
thude Chinh phu, Cha tich Uy ban nhan dén céc cip va cc co duan. £ chirc,
¢4 nhén lién gquan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./ -

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung vong Pang; THU TUGNG
~ Thii tuémg, cac Pho Thi twéng Chinh phi;

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thudc Chinh phi;
- HDND, UBND cic tinh, thanh phd truc thude Trung vong; £ C 5o
- Vén phong Trung wong va cac Ban cia Dang; 7

- Van phong Cha tich nude;
- Hai dong Dan tfc va cdc Uy ban ctia Québc hoi;
" - Vin phong Qudc hoi;
- Tod 4n nhén dén thi cao;
- Vién Kiém sat nhén dén t6i cao;
- Kiém todn Nha nudc;
" - Uy ban Giam sat Tai chinh Qube gia;
- Ngan hang Chinh sich x& héi;
- Ngan hang Phat trién-Viét Nam;
- Uy ban Trung wong Mt trén Té quoc Vlet Nam
- Coguan Trong wongclacac dodn thé;-
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg Iy TTg, 'I‘GD Cong TTDT,
cac Vu, Cuc, don vi tryc thude, Cong béo;
- Luu: VT, KGVX (3b).ol5

UY BAN NHAN DAN SAO Y BAN CHINH
TiINH BINH PINH
- 86: 976/SY-UBND Binh Pinh, ngay 06 thdng 7 nam 2016
Noinhgn: T TL. CHU TICH
-S&Y t6; KT, CHANH VAN PHONG

: Isf{ gai chinh; Z=PHSCHANH VAN PHONG

- Luu: VT (03b).

“Nguyén Dirc Thi
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Miu s6 01
Miu sb 02
M3u s6 03
Mau sb 04
Mau sb 05
MAu s 06
Mau s6 07
Mu s6 08
Mau s6 09
Méu sb 10

Mausd 11

Mau s6 12

(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phii)

Vin ban cong bd da didu kién phan loai trang thiét bj y té

Vin ban cong bb di didu kién san xuét trang thiét bi y té

Vin ban cong bb tiéu chudn ép dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Vin ban d& nghj cAp méi sé huu hanh trang thidt bi y té

Vin ban d& nghi cAp lai s6 Iwu hanh trang thiét bi y té

Vin ban d& nghi gia han s6 lru hanh trang thiét b y té

Vin ban cong bd di diéu kién mua bén trang thiét bi y té

Viin bén d nghi cdp zidy phép nhap khdu trang thiét bj y té

Vin ban céng b da didu kién tr vén vé k¥ thuat trang thiét bi y té
Vin ban cong bb da didu kién kiém dinh, hiéu chufn trang thiét bi y té

Vin ban de nghi cép glay chitng nhén luu hanh tr do déi véi trang
thiét bj y té chua c6 sé ding ky luu hanh

Vin ban @& nghj cép gidy chimg nhén luu hanh tw do di v6i trang
thiét bi y t& da c6 sb ding ky luu hanh



Miu s6 01
Tén co s& phianloai CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pioc lap - Tw do - Hanh phic

N et MGAY s thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO '
Pii didu kién phén loai trang thiét bi y té

Kinh giri: B§ Y t& (Vy Trang thiét bj va Céng trinh y té)

1. T80 CO SO PRAN LOAE: rrrererrrsrsesesesssssossessssssesssssssssssssssssssssessesseseseesseneee
M sb thué hodc S5 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: ....ce.ovveeeen
Pia chi: 2 et ———ataseeas ettt sas e s tas e e R et a s s R neneen b e s s A sas s a s et s aarens
Dién thoai: ..ccooeevvreeceereeerens Fax: oo eeeeecennnens R
Email: v Website (N8U CO): ovevneveerereerrernerresesenees

2. Ngudi dai dién hop phap ciia co s6:

HO VA LEN! ..eecicieeircieceiverecsnsrccnressraessosssesssssssnnessbassssanssssntssesntsssesesnessnssssases
S6 CMND/Pinh danh/Hé chiéu: ....... ngiy cp: ......... noi cAp: ...
Pién thoai ¢b dinh: .....cceoerverreneee. Dién thoai di dONg: .....evrereeeeerreresneene.
3. Ngudi thyc hién phén loai *:

|5 (0317 (=)« OO OO TP
S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: ....... ngay cap ......... noi cap: c.peennn,
Trinh d0 CHUYEN MON: ..cuvverereircrirresrrreesessnesesssesssseressesseseesesssirssassssssssasens
Thoi gian cong tac trong linh vire trang thiétbiyth: .............. théng.

Cﬁng b6 di didu kién phan loai trang thit biy té

HOd so kém theo gbm:

1.! Ban ké khai nhén sy
2.} Ban xac nhén thoi gian cdng tac

' Dia danh '
2 Ghi theo dja chi trén giﬁy dang ky doanh nghiép
3 K& khai cu thé theo s ngudi hién c6




Vin bing, chimg chi d& qua dao tao cla timg ngudi thuc hién viéc
"| phén loai trang thiét bi y té

Co s& cong bd du diéu kién phén loai trang thiét bi y té cam két:
1. N§i dung théng tin cong b 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy
- dinh. Néu c6 su gid mao, khéng ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh cua phap luét.
2. Bao dam thyc hién viéc phan loai trang thlet biy té theo ding quy

dinh ctia phap lu4t va hoan toan chiju trach nhiém vé két qua phan loai do co
s¢ thue hién.

3. Thong béo cho B8 Y té (Vu Trang thiét bi va cong trinh y té) néu cé
mot trong céc thay dbi lién quan dén hé so cong bd.

Ngudi dai dién hgp phdp ciia co s&
Ky tén (Ghl ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhdn bang ddu hodc chit ky s6



Maiu s6 02

Tén co s& san xuit CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
' Poc lap - Tw do - Hanh phic

T ‘ L., NQAY........ thang........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO |

Pi didu kién sin xuit trang thiét bi y té

Kinh gifi: ............. v
1. TEn CO SO SAN XUABL: ..oeeeeereereeerreerrirerererrressesemsessessssrsesssssseisssnasasssnserssans
ME S8 THUE: et teeee s sasiebes s bt sresb s st ssesin s sesonens
Piachi: ........ 3 oo etereseasrata et e ereesanses bt st st st e Ao AR aE et s e e ae s bennebesabebes
Pia chi co s& san xuat; .............. b e ee et eareas et ses e e rassaoter st eanenaeene
Dién thoal: ....ccecvveverrerercnnnevenne | 3V GO revemeereesseeereessberesantaenaes
Email: oo Website (N8U CO): uvevvrerrrererreerrrrererreseens

2. Ngudi dai dién hop phép ciia co s& san xuét:

3 (oI TZ: 1 =) LSOO USRI RR S
S6 CMND/Pjnh danh/Hb chiéu: ....... ngdy c¢ip: ........ . noi cAp: v,
Dién thoai ¢b dinh: ....coevveeeremeenene, Dién thoai di d0ng: ....oveevevverrvncrnsnenns
3. Nguoi phu trach chuyén mén cia co s& san xuét:

HO VA L8I1! .o crcnnerervcsecosisssassosnnense srssesersrsnssasasan ressennasssassasnanas
S6 CMND/Pinh danh/Ho chleu ....... ngdy cap: ......... noi cap ..........
Trinh do chuyén mon: ........ccccceeeenee veerrvessrrenteeenenennes eeeevesee s eee e senene .

Thoi gian cdng tac trong linh virc trang thidt bi y t&: .....cvvercerneriene e
4. Céc trang thiét bi y té do co s& sén xuit:

STT Tén trang thiét bj y té g:z ;I:,:,il;nl;l;l;
1
2
' Pia danh

2 8y Y té tinh, thanh phé tryre thude trung wong noi co s¢ san xudt ¢4t tru s&
3 Ghi theo dja chi trén gidy chitng nhén ding kv kinh doanh
4 Néu trung voi dia chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s&”




Céng bd co s& @i diu kién san xuit trang thiét biy té

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban ké khai nhén su

2. | Vén ban phén céng, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cla co s&
san xuét ‘

3. | Vin bing, chimg chi dio tao vé k¥ thuat thiét b y té hodic quan Iy thiét
bi y t€ cia nguoi phu trach chuyén mén

4. { Ban x4c nhén thdi gian cbng tic cta ngudi phu trach chuyén mén

5. | Gidly chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chét hrong’

6. |Hb so chimg minh dia diém, dién tich, nha xudng san xuét phit hop véi
yéu cu cia loai trang thiét bi y t6 ma co s& san xuét

7. |Hb so ve thiét bi va quy trinh sén xuat kiém tra chat lugng phu hop
v&i yéu cdu ciia loai trang thiét bi y té ma co s& sin xuét

8. | Hop dong v6i co s& du néng luc kiém tra chét fuong dé kiém tra chét
luong trang thiét bi y t& ma co s san Xuét

9. | Hb so v& kho tang bao quan trang thiét bi y té
10. | Hb so vé phuong tién van chuyén trang thiét biy té

Co s& cong bd di didu kién san xuft trang thiét bj y té cam két:

1. Noi dung thong tin céng bd 1 chinh x4c, hop phép va theo dang quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng ding sy that co s& xin chju hoan toan trich
nhiém va sé bi x1t 1y theo quy dinh cta phép luét. '

2. Bao dam va duy tri cac difu kién d3 cong bd trong qua trinh hoat
déng cta co so.

3. Théng béo cho S& Y té néu c6 mét trong céc thay dbi lién quan dén hd
so cong bd.

Nguoi dai dién hop phip cia co s¢
Ky tén (Ghz ha tén day di, chirc danh)
Xdc nhan béng ddu hodc chit ky s6

5 Néu khong c6 tai liéu muc 5 & nghi cung cép cac tai liéu theo muc 6, 7, 8, 9, 10



Miu sé 03

Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phic
86, ", ngay........ thang........ ndam 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cua trang thiét bi y té thude loal A

Kinh gifi: ..oouoeeee 2 e
1. Tén co s& ¢ong bé: ............ S creeereema e st ress et eans B
M4 s thué hodc S5 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: ........cceeeuee
Pia chi: ..... 3 ................................................................
Dién thoai ¢8 dinh: .. .veeeveeeveeeeeees v e e FBXD s
Email: cerrerensnninnnne .....................

2. Ngudi dai dién hop phip ctia co s6:

HO VA BN e b seesers eeveeeeeeeeatatesteeeseeeaeresranasnnnaenssanes

S6 CMND/Pinh danh/Hb chidu: ....... ngdy cp: ......... noi cAp: ...

Pién thoai ¢8 dinh: ...vevveeevrveerenee. Dién thoai di dONg: ....ccvvereererreererenn.

3. Trang thiét bi y t& thudc loai A:

Tén trang thidt bi ¥ 18: o eveeeeee et sress e st sssssssssnssesses
- Ching 10a/ma SAN-PHAM: ....eocveereeriererssereresssssneeeseseeseens

Quy cach AOng g61 (18U COY: wvvvvrverireerrrersrersnessesrecseeseseesnssssssasssssssssssans

TN CO SO SAN XUAL cuvcvrrerevacrsenseosnsnensesssasssesssssersessessssssssssssscasenssoessssmsessees

Pia chi co s& san XUAL 1ov e eeeeeee e eetseessesesacseseenssossassssensssssesebensressassasaresnss

Tiéu chudn 4p dung: .........o ceeeeeemrrenrennnnns teeeeeeereeeeee e esste e s s sas s sras saaraas

4. Théng tin vé chb s& hiru trang thiét bj y té:

Ten chil ST RIU ...oeeeeeeeeeeeee ettt et s e sen s st st e

Dia chi chll SO hiTl: covvveeeieeeee e e

!'Pia danh ‘
284 Y té tinh, thanh pho tryc thude trung wong noi co s& dit try s&
¥ Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh



5. Théng tin v& co s& bao hanh:

T8I GO SO 1vnreitnet ettt e e ettt e e e e e e e e ea
3 I o2
Pién thoai ¢6 dinh: ...ocveceeeeeeeenen. Dién thoai di d0ng: «.vevvvvereirervrrnenns

Cong bd tiéu chuin Ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Hb so kém theo gdm:

1. | Ban phan loai trang thiét bj y té

2. | Phiéu tiép nhan hd so cong b da didu kién san xuét trang thiét bi y t
3. | Gidy chimg nhin dat tiéu chudn quan Iy chit lugng

4. | Gidy Gty quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y t

5. | Gidy xéc nhan du didu kién bao hanh

6. | Tai lidu md ta tom tit k¥ thuat trang thiét bj y té

7. | Ban tiéu chufin ma chu s hitu trang thiét bi y t& cong bb 4p dung

8. | Gidy ching nhan hop chudn -

9. | Tai liéu hudng din sir dung cita trang thiét bi y té

10.| M2u nhin trang thiét bj y t

C’o‘ s& cong bd tidu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
cam két:

1. N¢i dung théng tin cong b6 1a chinh x4c, hop phap va theo ding quy
dinh. Neu c¢é su gid mao, khong dGng su that co s& xin chiu hoan toan trach -
nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét luong va huu hanh trang thiét bj y té theo ding ho so da
cong bo.

3. Thong bao cho S& Y € néu cé mét trong cac thay ddi lién quan dén hé
so cdng bo.

Nguoi dai dién hgp phap caa co s¢
Ky tén (Ghi hg tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so




Miu sé 04

Tén co sé ding ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

86t et s, NGAY. thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI
Cip méi sb ding ky Iwu hanh trang thiét bj y té

Kinh giri: B§ Y t& (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

v 1. Tén co & AANGKY: wovicrveeienrsieionennannns eevieresnenenns ermeriesesissnr s e s veasnsias
M3 s6 thué hoéc Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......cccceveveneene
3 T +) 21 L O OO PO P EUOR OOt
Dién tho_ax. reverensessnnssonesosaversessnnesane sesennss e FAXS verveeresersrnnessrerenes eeeeeraereeares

Emails oo e S P

2. Ngudi dai dién h0'p phap clia co $6: '

HO VA TEN! oot st ccsse e e e es b s b s srs s s s ne s

S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: ..... .. ngay cp: e, Nn0i CAP: wverrrereeene.

Dién thoai ¢b dinh: ...c.vvveveeverenenne. Dién thoai di dOng: ...cocereviirimnevisisrennne

3. Trang thiét bi y t& dang ky huu hanh:

Tentrang thit Bl Y t8: ...oiiieieiir e re e e e e s
 Ching 10ai: ..uvvenvveneeenirinnerennnn. e ettt et e te e e e aentans

Quy cach dONgE EOT (NEU CO): courrererreerrereeetesisesess s rssesseseserssesssssessmssssssssses

Loai trang thiét bi y té: ......... e ——— e —— .

TEN CO SG SAN XUAL .vveerveeeetleeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseserreeeesteeesseeanin

Dia Chi CO SO SAN XUAL: . eevveeeerereoeeeiieeevanersneesaeeenieeeereseaanensaans o

4. Théng tin v& chi s& hitu trang thiét b y té:

Tén chil SO hlfu: .evvevvviecciiireeiecerieeerreens eeerettreeseeeessnnsessbreereneersteeaaresaarerstanas

Dia chi chll SO RIS ...eovreeeeeececctcce ety :

5. Thong tin v& co s& bao hanh:

Tén co so: .

Dia chi: . e eveeerrereeseesiaeneaeeeos

Pién thoai ¢cb dmh ....................... Dien thoa1 d1 dong ................................

! Bja danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhéin ding ky kinh doanh



H so kém theo gdm:

1. |Béan phén loai trang thiét bj y té

2. |Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong

3. |Gidy lly quyén cia chii s& hitu trang thiét bi y té

4. |Gidy x4c nhin d diéu kién bao hanh

5. |Gidy chimg nhan luu hanh tr do d8i véi trang thiét bi y té nhap khéu

6. |Tai liéu mé ta t6m tit k§ thudt trang thiét bj y té

7. |Tai liéu mb ta tinh ning k¥ thuat cla trang thiét bj y té

8. |Tai lidu huéng din sir dung ctia trang thiét bj y té

9 . Ban tom tat di¥ lidu thir 1am sang d6i voi trang thlet biy té thudce loai C,
" |D ¢6 x4m nhdp co thé ngudi

10, .Gla).r chu'ngA nhan kiém nghiém ddi véi trang thiét bi y té chan doan

in vitro thudc loai C, D

11. [MAu nhén trang thiét bi y té

12. |Gidy ching nhin hop quy

13. |Quyét dinh phé duyét mau

Co s& ding ky Iuu hanh trang thiét bj y t& cam két:

1. N&i dung thdéng tin ding ky luu hanh 1& chinh xac, hop phap va theo

ding quy dinh. Néu c6 su gia mao, khdng ding su thit co s& xin chju hoan toan
trach nhiém va s& bi xir Iy theo quy dinh cta phap luét.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét b y té theo ding hd so ding

ky luru hanh.

3. Théng béo cho B Y té néu c¢6 mot trong céc thay ddi lién quan dén hd so

dang ky.

- Ngudi dai dién hgp phip ciia co s¢
- Ky tén (Ghz ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky so




M3u s6 05

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

S8: i e, gAY thang........ nam 20...

’ VAN BAN DPE NGH] |
Cép lai s6 d3ng ky hru hanh trang thiét b y té

Kinh giri: B6 Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

Tén éo s¢ dang ky .......... ....................................... et
M3 sé thué hodc S8 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: ...
Pia chi:........ 2 e er et s et st ot e s s s e e e e et e eaetee e heteas e sasasrasrasaesaserees
Dé nghi dugc cép lai sb déng ky lru hanh trang thiét b y té:

S8 Gidy chimg diing ky luu hanh d4 duoc cép':, e OO
Ny p: vovvvrerreeeeemeeeeee A
Ly do xin c4p lai s ding ky luu hanh trang thiét bi y t&:..........c.cee..

Co s¢r cam két nhitng thdng tin néu trén la dung su thét. Néu c6 su gia mao,
khong dung sy thit co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtr 1y theo quy
dinh cta phép luét. ' |

Nguwoi dai dlen hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghz ho 1én day au, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hode chit ky sé

! Dja danh )
? Ghi theo dia chi trén gidy chimg nh4n dang ky kinh doanh

10



MAu sé 06

Téncosédingky  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc ldp - Tu do - Hanh phic

Sb: v Y, thang........ ndm 20...
VAN BAN PE NGHI

Gia han s6 ding ky hru hanh trang thiét bi y té

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

TEN €O SO AANG KV cvvvieeriicneereee ettt ia s s s s st ss e naa o

M3 s6 thué hojic S6 gidy phép thanh ldp Vin phong dai dién: ..oceveevcecenecenee.
Pia chi:........ 2 eeeeeeteteret ettt e aeeraet et nteeasasssban et s e st aresae e R bt s ket abaaa s aen
Dé nghi dugc gia han sé ding ky luu hanh trang thiét bj y té:

Sé hru hanh d& dugc CAD: overeerseererers s ses s bes s asss s miesies erereenanenrens
NEAY CAP: cvovvererererenennn. Thoi han hi€u IUc: ..o,
Ngdy gia han lan 1: ....... Thdi han hiu IUC: ..o
Ngay gia han 130 2: ....... Thii han hi6U TC: wooererosersorssessossssesmssessne

Hd so kém theo gdm:

Gidy chimg nhén dang ky heu hanh d3 dugc cép

Giy chimg nhén dat tiéu chun quan Iy chit lugng

Gidy 1y quyén cia chi s& hitu trang thiét bj y té

Gihy chimg nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bj y té nhap khéu

s W e

B4o céo két qua hoat dong kinh doanh

Co s& dang ky luu hanh trang thiét bj y té cam két:
1. No6i dung théng tin ding ky luwu hanh 1a chinh xéc, hop phap va theo

dung quy dinh. Néu c6 s gia mao, khéng ding sy that co s& xin chiu hoan toan

trach nhiém va s& bi x Iy theo quy dinh ctia phap luét.

! Bia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

11



2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so ding
ky Iru hanh.
3. Thong bao cho B3 Y t& ndu c6 mét trong cac thay dbi lién quan dén hé so

dang ky.

Ngwoi dai dién hgp phap cua co s&
Ky tén (Ghi ho tén day di, chikc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky so

12



Maiu s6 07

Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: .evnn.... veeont e, MGAY......... thdng....... ndm 20...
VAN BAN CONG BO .

Dii didu kién mua ban trang thiét bi y té

Kinh giri: c.oeereee. 2 eeeeereeeneen

- -

LTI CO SO: ooeeeeeseeeeseteeeeeeesteasesssseneseemesessssesaasesesanseaseanemeseenenertsssarasassrenes

IMEA SO thUB. woevvrreeereeeerreerersssssanmssmsmsssassssnmssssanesnsssssesssssssssssannsnsanssnnssssrasssssnsnen

Vin phong giao dich (NEU COY: conrerererrmecremiere e ses s ssensansssssssasesreaseaesaenes
2. Ngudi dai dién hgp phéap cia co sé:

|3 (o2 1) o TR POV ROPo
S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: ....... ngay cp: ......... noi cAp: cooevveenen.
Dién thoai ¢6 dinh: ......ceveevrnnenn. Dién thoai di AONG: «.evveeeereeerensresseenssnes
3. Can bd k§ thuét clia co s& mua ban*:

Ho va tén: ..............................................................
S6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu: ....... ngdy cip: ......... n0i CAP: covrrereenen.
Trinh d6 ChUYEN MON: ...cooeieeereeceerrercsserererris e nres e s s s s s sas
4, Danh muc trang thiét bi y té do co s& thuc hién mua ban:

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

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

! Pia danh

284 Y té tinh, thanh phé truc thufc trung wong noi co s dit try s&
> Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhn ding ky kinh doanh

4 K& khai cy thé theo s6 ngudi hién c6

13



Céng b6 di diu kién mua ban trang thiét bi y té

Hb so kém theo gdm:

1. { Ban ké khai nhan su

2. | Hb so vé kho tang bao quén trang thiét bj y té

3. | H so v& phuong tién vén chuyén trang thiét bj y té&

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

1. Noi dung théng tin cong bd 14 chinh xéc, hop phép va theo dung quy
dinh. Néu c6 sir gia mao, khéng diing sy thit co s& xin chiju hoan toan trich
nhiém va s& bi x1r ly theo quy dinh ctia phéap luét.

2. Béo dam chét lwong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh
clia phép luat.

3. Thong béo cho S& Y t.... ..... néu c6 mdt trong cac thay dbi lién quan
dén hd so cong bb.

Ngu’u’n dal dién hep phap ciia co' s&
Ky tén (Ghz ho tén day du, chirc danh)
Xée nhdn béng ddu hodc chit ky s6

5 Tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& sin xult dat tru s&
14



MAu s6 08

Tén T6 chire, ca nhan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
nhap khau Pdc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: v v, ..., ngay....thing.... ndm 20.....

VAN BAN PE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: B§ Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té).

Tén td chirc, ¢4 NhAN NRAP KNAU: ..oeveeeeeeeeeesesssssssssssssiansssssss s oo
Mia sb thué hoic CMND/Binh danh/H chibu ....cvvienceireecrerinneannnann.
Ngudi dai dién hgp phap: ..o SRR
Dién thoai HEN hé: ..coeeirirrerirerenercees ettt issirer e e
D& nghi cép gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té theo danh muc sau:

Tén trang Chm'lg Hfmg: H’ang, ) Har:g, Nu’gc Sé
TT thi&t bi v {8 loai Nudc san | Nwée chii | phéan phoi lron
vy (model) xuit s hiru (néu co) yog

1. Muc dichnh8p KhAU: ....vvvniiiiii s e sssessrassasennes

2. DOn Vi ST QUNE: oottt e s

3. T4 chirc, c4 nhén nhép khiu cam két: .

- Chiu trach nhiém bao dam vé chit lugng, ching loai, sb huong trang thiét
bi y t€ nhap khau.

- Bao dam su dung trang thiét bj y t& dugc nhdp khiu theo theo ding
muc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiu trch nhiém truéc phap luét.

T chirc, ca nhin nhip khau
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky s6

! Bja danh
15




Miu s6 09

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Tr do - Hanh phic

VAN BAN CONG BO
Pi didu kién tw vAn vé k§ thuit trang thiét bi y té

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

1. Nguoi thyc hién tr van vé k¥ thujt trang thiét bi y té:

HO VAN ...t cctitiesstenicsssenessanassssrss s s sranse s e esssassssnevessmessrnassssses
S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... nOi ¢AP: ..vreenn.
5 T T+ 1\ L O PR R RSO YROOUPR T
Dién thoai di 0N ecvvvrrverrereres EMAIL: coreerreeeeeeeesessersesenseneeasensassens

Trinh d0 ChUY&n MON: .cooeiveeececiie s ess e

2. Pham vi tu van:

Nhom trang thiét biy te

As A
TT Ngi dung tu van thure hién tw vin
1 | Tu vén 13p danh muc trang thiét bi y té
, |Tu vén xily dung céu hinh, tinh ning

k¥ thuat trang thiét bi y té

Cong bé di didu kién tw vin vé k§ thujt trang thiét bj y té

H6 so kém theo gom:

1. | Vin bing, chimg chi d3 qua dao tao clia ngudi thuc hién tu vén

2. | Ban xac nhén thoi gian cong tac

T61 cam két:

! Bia

danh

16



1. N6i dung théng tin céng bb 13 chinh xéc, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu cé su gia mao, khéng ding sy that t6i xin chiu hoan toan trich
nhiém va sé& bi xr 1y theo quy dinh cia phép luit.

2. Théng bao cho B Y 1€ khi c6 bét cir thay dbi nao dbi v6i hd so cong bd
di didu kién tu van k¥ thuat trang thiét bi y 6.

Ngudi thwe hién tu vin
Ky tén (Ghi ho tén day du)

17
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Miu s6 10

Tén co s& CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S6: vevnernnin e, MGAY. thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
Dii didu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét bi y té

Kinh giri: B§ Y té (Vu Trang thiét bi va Céng trinh y té).

L. T eI CO SO tvreriierernesereressssersmnmnsasemesseseranssssssssssnsnnssronssssesnsssssansssessssessesssnes

M SO T8 onevoeeeeeeeeeeeeeseeeseemanaeasessassenssssssmnssastonsnssenssbasessssannssransaasssasmnnns

Vin phong giao dich (18U C0): .vvvuervererrererersecreerssirensscssonsansssensesensesssns
2. Ngudi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: ..............................
Sé CMND/Pinh danh/H$ chibu: ....... ngdy cip: ......... noi cip: ..........
Dién thoai ¢b dinh: ........cceereerrrnnee. Dién thoai di G0NE: .e.eeveerveeeeerrressnenns
3. C4n b k¥ thuit ciia co s& mua ban’;

CHO VAEN! e ...........
$6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu: ....... ngdy cip: ......... noi cip: ..........
Trinh A6 chuy8n MOMN: ....ccovervceriririeceres et s e

4. Pham vi lgiém dinh: Danh muc cac 'trang thiét bi y té do co s& du diéu
kién thuc hién kiém dinh

T T e e e e e R L L L A L R A LA R RSl AR E Rl
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

' Dia danh
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhdn déing ky kinh doanh
3 Ké khai cu thé theo 56 ngudi hién c6

18



5. Pham vi hiéu chuan:

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

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

Céng b co s& dii didu kién kiém dinh higu, chuiin trang thiét bj y té

Ho6 so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhén sy

2. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin thi nghiém va hiéu chudn _

Co s& cong b dit didu kién kiém dinh, hiéu chudn trang thiét bi y té cam két:

1. Néi dung théng tin cong b 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 su gia mao, khéng dung sy that co s xin chju hoan toan trach
nhiém va sé& bj xir Iy theo quy dinh ctia phap luat

2. Bao dam va duy tri céc didu kién di cdéng bb trong qué trinh hoat
doéng cha co sa.

3. Théng bao cho B3 Y té khi c6 bit cir thay dm ndo déi véi hd so cong bd
du didu kién kiém dinh, hidu chun trang thiét bi y té.

Nguwoi dai dién hgp phép cia co s
Ky tén (Ghz ho tén d‘ay dd, chirc danh)
Xdc nhdn bdng ddu hodc chit ky s6

4 Ghi danh muyc céc trang thiét bi y t& ma co s& di diéu kién thyc hién hiéu chudn
19



MAiu sb 11

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Ty do -~ Hanh phic

S, ngay..... thdng........ nam 20....
VAN BAN DE NGHI

Cap gidy chirng nhin hru hanh tw do ddi véi trang thiét biy té
chwa ¢6 s6 diing ky Iwu hanh

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

1. TN CO SGT enrieeeceeeeirecreessnesseessensossassessessesseeresassssasasssbasssanssanasmsssnnasnnes
MBE SO THUB: .ot ee et bsss s srss e e eases s sresasassaasesessasenss
Pia chi (theo dang ky kinh doanh) .............................................................
2. Nguoi dai dién hop phéap cia co so: -

HO VA TN cevvireeeeirtieeeccieierrcererericvasssesntsessnsesonsanssssassrssnaressbbe s sssnsassssnessne
Sé CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngdy cp: ......... noi cap: ..........
Dién thoai ¢d dinh: .....ccveverrveennece Dién thoai di dong: .......... erreereernaennes
3. Co sd sén xuét:

TEN CO ST cvieereerteriresrrrirnessaresssres st ee e s bssstts s e s s e e s sbeasana s e s san s asnsensnsannsenes
Dia chi tru s& (theo diing ky kinh doanh): ......c.ccovveeeerveecnriisinnreensenisennnne,
D2 ChI SAN XUALL weeerveceeeeeeecsetesessisssessssssessessessesas s sesestabessasssesesssmsscnesassrees
Dién thoai: ....ccceereurenen. SR FAX: cerveereeesieesesereseessssessenessnsassssesesesesases
DE dép (g yéu ciu cla nudc nhip khiu, co s& @& nghi B Y té cip gidy

chtmg nhén Iuu hanh ty do (CFS) déi véi céc trang thiét bi y té sau:

STT

Tén trang thiét bj Chingloai | Loai trang Nuéc
y té (Model) thiét bi y té | nhap khiu

Co s¢ xin chiu moi trach nhiém trude phap luét vé ndi dung trén.

Ngui dai di¢n hgp phap caa co s& |
Ky tén (Ghi ho tén day d, chirc danh)
Xdc nhan bang déu hodc chit ky s6

! Dia danh

20




. Miusé 12

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tr do ~ Hanh phie

o, NGAY... thang........ ndm 20....

VAN BAN PE NGHI
Cap gidy chirng nhin lu’u hanh ty do d6i véi trang thiét bj y té
di c6 s6 ding ky Iru hanh

Kinh gtri: B§ Y t& (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

L. T8I CO SO riivriireeeaeniesresereie e seesnae e e e en s e ee e s s ssbae s raansssessnsssenssnsannanas
ME S8 tHUEL oovvecveeereeeersensiesssse st resssssessmaesesssscessss s s ssan s ssssssssssenes
Pia chi (theo dang ky kinh doanh):.......ceorimniiciininniceceninennnnns
2. Nguoi dai dién hop phéap cua co so:

HO VA TEIN: coreeirerieireerinsivessrsisnnssenssvssssassessessonsssssnsssansssensssrerassersssansenmnssi
S6 CMND/Pjnh danh/H$ chiéu: ....... ngdy cip: ......... noi CAp: .evvens
Dién thoai ¢§ dinh: .......ccvvverveenenn. Dién thoai di dONZ: ...vveeereereerrrercranns
3. Co s san Xuét:

TEIL CO SO cuverrrrrnerenreerererererte et rmsress s s as s e st s an s e ses s sb e s sas s sa e s na e e basabes
Dia chi tru s¢ (theo ding ky kinh doanh): .......ccciieieimnninnnnnnnsiinnenne.
D8 ChE SAN XUAL: eoeoceeercerrr ettt re e s s beses e benas b s sar st sssssssnnssassnane
Dién thoal: ...ccoereerrncrreeceirenniaens Fax: .ooecveervecnns eueeerosesareseneebeeenrrnneens
Dé dép tmg yéu clu ciia nude nhip khéu, co s& d& nghi B3 Y té cip gidy

chimg nhén Iuu hanh ty do (CFS) dbi véi céc trang thiét bi y té-sau:

TT Tén trang‘thiét Chiing loai Lo?i tran% So lru Nu'é'c”
biy te (Model) |thietbiyté| hanh | nhip khau

1

2

Co s& xin chiu moi trach nhiém trudc phap ludt vé ndi dung trén.

Nguwoi dai di¢n hop phép cia co s¢
Ky tén (Ghz ho tén a‘ay di, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky sé

! Bja danh
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AN .;°, y lue I1

BAN-KE KHAI NHAN SU
,. P ngay 15 thdng 5 ndm 2016 cia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lidp - Tw do - Hanh phue

............ ngay.......thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
Ténecosd:.....oooooieiiiiinn.n.
DPiachiz..................
Trinh dé Qui trinh cdng tic trong linh vue trang thiét biy té Qui trinh dao tao vé linh vure trang thiét bi y té
TT | Hovatén | Chircvy | chuyén | g, | Thoigian Vitri | Congvigc chinh |Téncoss | CPUYER | Vanbang | (o b e | Thos gian
mén ALl A s PR . s nganh dao | ching chi, X \
cong the cong tac dam nhiém dugce giao dao tao . N dao tao dao tao
tao trinh d§

1
2
3

' Bia danh

+

Nguoi dai dién hgp phap cia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bdng ddu hodc chit ky s6




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

ey NEAY. thang........ nam 20....

BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

KAIR QUL 2 et seese s s ennns
TEN 101 17 c.vvvireereeree ettt et e
SINN NZAY T veeeriereeeeieeen et be s
S6 CMND/DPinh danh/H$ chiéu: ....... ngay cap: ......... NOi CAP: vveeenne

Kinh d& nghj Quy co quan xac nhan céc ndi dung sau:

Tbi da (hodc dang) lam viéc tai: .......ovveenninnnn..

Thoi gian 1am viée: tir ngay ...... foveiidon, dénngdy ....../ecoid v
Vitri ddm nhiém: ........

Cong viéc chinh dugc giao: ..........

Kinh mong nhén dugc sy quan tdm gitp d6 cua Quy Co quan.

Tdi xin trn trong cam on!

N () thang.....nam 20... ... . .
XAC NHAN CUA CG QUAN, DON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi r6 ho tén)

(ky, ghi ho tén, xdc nhdn)

! Bia danh
% Tén co quan, don vj noi Bm vige



M3u sé 01
Mau s6 02

Mau s6 03

Miu sb 04
Maiu sb 05
Mau sb 06

Ma3u sé 07
M3u sb 08

MAu sb 09

Phiéu tiép nhan hd so cong bd di didu kién phén loai trang thiét bi y té

Phiéu tiép nhan hd so cong bbd du didu kién san xuit trang thiét bj y té

P}liéu tiép nhan ho so cong bb tiéu chuln 4p dung ciia trang thiét bi y
t€ thudc loai A

Phiéu tiép nhan hé so d& nghj cAp sé hru hanh trang thiét bj y té
Phiéu tiép nhan hd so cong b di didu kién mua béan trang thiét bi y té
Phiéu tiép nhén hd so d& nghi cip phép nhap khéu trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhén hd so cong bé du diéu kién tu vén vé kg thuit trang
thiét bj y té

Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kign kiém dinh, higu chuan
trang thiét bi y té

Gidy chimg nhan ding ky Iwu hanh trang thiét b y t&



Mau s6 01

BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Dgc lap - Tw do - Hanh phic
T Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hd so cong bd di didu kién phin loai trang thiét bi y té

1. Tén co 5O Phan 10@1: .ccveecvieieeerirerenrer e v
2.D0a Chi: e e e e e e
3. Dién thoai: .....cccveeervvernnnennen. Fax: .oovvevveeieirreererersecneenesnnes vetee e ee——
4. S6 vin ban d& nghi ca O SO7 c.vvereveeeeeeereeeeneeeee e NEAY: covreeeeeeires
5. Thanh phin hé so:

1. | Viin ban cong bd du didu kién phan loai

2. | Ban ké khai nhén su

3.1 Ban xac nhén thdi gian cdng tic

DO0O.

Vin bing, chimg chi d& qua d3o tao cla timg ngudi thyc hién
viéc phéan loai trang thiét bi y té€

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(K3, ghi ré chitc danh, ho va tén)




MaAu sé 02

SOYTE..L. CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
EE— Poc lap - T do - Hanh phiic
S8 reeeerecenmrenen ceveet e, MGAY..... thing.... ndm 20... ..
PHIEU TIEP NHAN

H so cong bd dit didu kién san xuat trang thiét biy té

1. Tén co s& SaN XUAL: ooceeeeeeeeenen. reeereet e reer—taaettesetesstessentebaaasssuateeann
AR 5 LT3+ o} S U S UPITOUUPUPPPRURRRRO
3. Dién thoal: ..vvveeriirreveeeenn. Fax: et
4. S6 vin ban dé nghi ci1a co SO ouveeriecrreire, NZAY: cverrrrerrerrrerneesssesssons
5. Tén trang thiét bj y t& co s& cong bé san xuét:

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

6. Thanh phan h so:

1. | Vin ban ¢6ng b6 du diéu kién san xuét

2. | Ban ké khai nhén su

3. | Vin ban phan cong, bé nhi€m ngudi phu trdch chuyén moén cua co
sO san xuit

4. | Ban xac nhéan thoi gian cong tac

5. {Vin bang, chu'ng chi dao tao v& k¥ thuat thiét bi y té hoic quéan 1y
| thiét bi y té ctia ngudi phu trach chuyén mén

6. | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chét luong

7. |Hb so chung minh dia diém, dién tich, nha xuo‘ng san xuét phu hop
véi yéu cdu cua loai trang thiét bj y t& ma co sé san xuft

8. |Hb so vé thlet bi va quy trinh san xuat kiém tra chét hrgng phu hop
v6i yéu cdu cia loai trang thiét bi y t& ma co s san xuét.

9. | Hop ddng véi co sé din nang hrc kiém tra chit luvong dé kiém tra chét
lugng trang thiét bi y t& ma co s& san xuit

10. | Hb so v& kho tang bao quén trang thiét bj y té

OO0 OO0 .apoae

11. | Hd so vé phuong tién van chuyén trang thiét bj y t&

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

V§3 Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& san xuét dat tru s&
? Pia danh




MAu s6 03

SOYTE.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pioclip - Tu do - Hanh phie
B T | ool MgAY.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hd so cong bd ticu chudn ap dung ciia trang thiét bi y té thujc loai A

1. Ten cO ST CONZ DO: rreereerecerece ettt et

3. S6 van ban dé nghi Cla CO SO% ..uuvvveeerrecreeteeereseeesseseesensens Ngay: ....ooe..
4, Trang thiét bj y té thudc loai A:

TN trang thiBt DI Y 18: .ot sse s esa s betes .
Chiing loai/m3 san phim: ....... bbb SO
TEN CO SO SAN XUAL: ..eevereeeeee e ceseeetsessesessssessessessessssassesensssenssesssssnsassessasnsnes |
Dia chi co s& san XUAL? +voveeeeveee et e eeeesses et sesesssssasnosssasasnssssassssaseassenssssasans -
Ti8U CHUAN AP QUNE: .ovvevercreereeeesseseesseseesessessetsessssensssmsssssessasessesanesesssaneses .
5. Théng tin v& chu s hitu trang thiét b y té:

TEn chil SE BIU: .ovveereeeer e b s et e sanear s ern e
Pia chi chll S hilTU: ..ooooeee e
6. Thong tin vé co s& bao hanh:

T I CO SO. veirvrerrererresssreeseensenternsssnsennssssrersssssssersbssesssssnsssrensnesesnsssssassssensnrmsasaes _

Dién thoai c6 dinh: .......c.ceeeeeen. .. Dién thoai di dOng: ....cccevvirinrivviinnann

! S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung uong noi co s cong bb dit tru s&
? Pja danh



7. Thanh phin hd so:

1 | Vin ban d& nghi céng bé tiéu chuln cha trang thiét biy té thue loai A | []
2 | Ban phén loai trang thiét bj y té ]
3 | Phiéu tiép nhén hd so céng bb du didu kién san xuft trang thiétbiy € | []
4 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chit lugng []
5 | Gidy ty quyén ctia chi s& hitu trang thiét bi y té ]
6 | Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh ]
7 | Tai liéu mb ta tém tit k§ thuat trang thiét bj y té ]
8 | Ban tiéu chudn ma chil s& hitu trang thiét b y té cong b 4p dung ]
9 | Gidy ching nhén hop chuin []
10 | Tai liéu huéng dén s dung cua trang thiét bi y té []
11 | MAu nhan trang thiét bj y té []

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi r& chitc danh, ho va tén)




M3iu sé 04

BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc lap - Tw do - Hanh phie

. Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so d& nghi cAp s6 lwu hanh trang thiét bi y té

1. Tén co ST AANG KY: cvervrrerrerrrererereeestie st nnts s e
R 5 - W ¢ ¥ SO OO
3. S0 vin ban d€ nghi cia co SO: .ceevvvviireinecininicieiicae, NEAY: coeveveeenrrerennns

4. Hb so ding ky luu hanh trang thiét bi y t& trong céc truomg hop:

1. | Hb so cip mdi sb ding ky luu hanh

2. | Hb so gia han sb ding ky luu hanh

3. | HO so cp lai sb ding ky

5. Thanh phén hé so:

Vin ban d& nghi cdp s6 hru hanh

Ban phan loai trang thiét bj y t&

Gidy ching nhén dat tiéu chuin quan ly chét luong

Gidy Gy quyén clia chit s¢ hitu trang thit bj y té

Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh

Gidy chimg nh4n luu hanh tr do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau

Tai liéu mé ta tom tht k¥ thuat trang thiét bi y té

Tai 1i€u mé ta tinh nang ky thuat cia trang thiét bj y té

I PN E N I F R IS

Tai liéu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y té

Ban tém tét dir lidu thir 14m sang dbi véi trang thiét bj y té
thudc loai C, D ¢6 xdm nhép co thé ngudi

[oa—y
e

Gidy chitng nhan kidm nghiém d6i vdi trang thiét bi y té chén

1L doén in vitro thudc loai C, D

12. | MAu nhin trang thiét bi y t&

13. | Gidy chimg nhén hop quy

000 o oooooooodg bppo

14. | Quyét dinh phé duyét méu

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chikc danh, ho va tén)



Mau sb 05

SO Y TE ...... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Poc ldp - Tw do - Hanh phic
S8: e cennn oy NGAY..... théng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bj y té

1. TEN CO SO IMUA DAL coennnrieieeeiereeveeeeeeeemassessssesssrsssssesessrsnsnseennnnsrstbesssssnnnnrosssnssnnns
2. D12 Chis oo et s e e e s s s e s e ne s

4. Thanh phan hd so:

1. | Vin ban céng bd du diéu kién mua ban

2. | Ban ké khai nhén su

3. | Ban x4c nhén thoi gian ¢éng tac

Vin bang, chimg chi dao tao vé k¥ thuat trang thiét bj y té
hodc quan 1y trang thiét bj y té cia can b6 k¥ thuiat

Hb so vé kho tang b4o quan trang thiét bi y té

OO0 OL0Oo;

6. | H so vé& phuong tién vén chuyén trang thiét bi y té

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

! 8¢ Y té tinh, thanh phé trirc thude trung wong noi co s& san xudt dat try &
? Pia danh



L

Miu s6 06

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lip - T do - Hanh phiic
] H /NKTTBYT Ha Néi, ng&y.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so @& nghi cip phép nhip khiu trang thiét bi y té

1. Tén t6 chirc, c4 nhan nhap Kh&U: .....vceereeeeieeeeeeeeeee e
2. M3 sb thué hodc CMND/Pinh dant/Ho chibu: .....vevceeeveniecenneeesrenene.
3. S6 vin ban d& nghi cta tb chirc, ¢4 nhan: .............. NEAY.erveerreeeeseeererees

4. Trang thiét bi y té d& nghi nhap KhAW: ..o..ooeeeeeeeeeeecece e

STT _Tén trang thiét bi y té

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



Maiu s6 07

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pdc lap - Tw do - Hanh phiic
867 vurvrrerrrrenerinne Ha Ngi, ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hob so cong bd dit didu kién tw vin vé ky thuit trang thiét biy té

1. Ngudi thue hién tu vén vé k§ thut trang thiét bi y té:
5 (R TR (- ¢ L ORI

A CHI: veveeiccceereee e reecceetesibees tresrrrrsreeerasssareearessanrereesissrsraraess s rars s rnane

PHEN thOGL: ..o ceeeeeecee et e st s b are e e e e

3. Thanh phén hd so:

1. | Vin ban ding ky du diéu kién tr vin

[]
2. | Van bing, chimg chi d3 qua dao tao cia ngudi thuc hién tu van | [
O

3. | Bén x4c nhén thoi gian cbng tic

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



Miu sé 08

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
I Poc lap - Tw do - Hanh phiic
SO: ceerrerrrerienins Ha Néi, ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cbng bd di didu kién kiém dinh, hiéu chuin trang thiét b y té

1. Tén co s& kiém dinh, hi&U CHUAN «ov.eeeeeee et snenes
2. BHa Chiz ot re e e e st s s nee
3. BDIEN thOal: oot ree et se e e s rrr s e e e e e s naaees
4, Pham VI KIEM QIND: «ovveveeeeoseeeeeeee e eeeeeeseeeeseneeeesssasssssssessssesssessenssssensavnns
5. Pharm Vi RIBU CHUANT ...eveceeeeceeeeeeeeee e eeseseesssessbessesssnsesssenssessessesaesesmssans

6. Thanh phin hd so:

1 | Vin ban dang ky da didu kién kiém dinh hiéu chuén

2 | Ban ké khai nhan su

O

3 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin thi nghiém va hiéu chuén

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

10



Miu s6 09

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phie

S&: i Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20...

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
TRANG THIET BI Y TE

Cian ot Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cia
Chinh pha v& quéan 1y trang thiét bi y té.

Bo Y té& cAp chimg nhan ding ky luu hanh cho trang thiét bi y t& (méi 100%)
nhur sau: '

. Tén trang thiét b y té:

(S

2. Chiing loai/mé san phim:

. Quy cach déng géi (néu co):

|7

. Loai trang thiét bj y té:

=N

5. Tén, dia chi clia co s& san xuét:

6. Tén, dia chi ciia chii s& hitu trang thiét bj y té:
7. Tén, dia chi clia chii s& hitu s6 Iuu hanh:

8. Tén, dia chi co s& bio hanh:

Sé Iwu hanh c6 hidu Iyc tt ngAY: ....oovvvrreeererenees dén ngay: ....ooeeen..
Noi nhin: CHUC VU CUA NGUOI KY

Ky tén (Ghi ho tén day di, chikc danh)
Xdc nhdn bing ddu hodc chit kp s6

11



CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:..%...0..0.. {.....ngay.....théng....ndm 20..

Cin cir Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cia Chinh
pht v& quan 1y trang thiét bj y té;

Nguyén tic duge sir dung d¢& phén loai: .........eeeee... e

Chuing t6i phén loai trang thiét bi y t& nhu sau:

a Ky Chiing loai/ | Héing, nwéec | Hang nwde | Loai trang

TT | Tén trang thiét biy té p :
en rang tuet MY | masan phdm | sanxuft | chiisé hiru | thiét biy t8
Noi nhin: Nguwdi dai dién hop phap cia co' s&

Ky tén (Ghz ho tén day au, chirc danh)
Xdc nhdn bang déu hodic chir ky s6

' Tén co s& &4 cong bd di didu kién phén loai trang thiét bj y té

2Ky hiéu van ban két qua phan loai do co s& ¢ diéu kién phén loai quén 1y

¥ M3 hidu co s& di1 didu kién phan loai 12 s6 Phiéu tiép nhan hd so cong bb di diéu kién phén loai do B§ Y té cép
4 Pia danh

* Tén co s& d& nghi phan loai trang thiét bi y té

% Ghi r6 nguyén tic duge sir dung dé phan loai trang thiét bi y té theo huéng din cia B6 Y té



GIAY UY QUYEN

Kinh GO voveeeeeeeereeseeennns

Chung tdi, (Tén va dia chi chit s& hiiw), voi tu cach 1a chi s¢ hitu trang
thidt bj y t& bang vin ban nay Gy quyén cho (Tén va dia chi cia co s¢ dimg
tén cong bé tiéu chudn dp dung hodc ding ky luu hanh) duge luu hanh tai thi
truomg Viét Nam cac trang thiét bi y té sau:

Chung t6i cam két cung cp, hd trg cic yéu cAu lién quan dén théng tin,
chét lugng va bao dam cac diéu kién vé bao hanh, bio tri, bao dudng va cung
cAp vat tu, phy kién thay thé trang thiét bi y té néu trén.

Thu Gy quyén nay hiéu luc dén thoi diém: ..... (ngdy/thdng/nim)

Nguwoi dai dién hgp phap ciia Chi sé hiru

Ky tén (Ghi ho tén ddy @i, chirc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky s6

' C6 thé dua danh muc trang thiét b y t& dugc oy quyén thanh phy luc kém theo Gidy uy quyén



Pht_l lue VII

Tiéu dé cua chi s& hitu trang thiét bi y té& (tén, dia chi): ..........
Ngay..... thang..... ndm 20...

GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH

= oS U P PO
Pia Chi. e e e e
vOi tu cach 1a chu s¢ hitu trang thiét bi xac nhan co sO ¢o tén dudi day du
didu kién bao hanh trang thiét bi y t& clia .oeeveres vt
Tén trang | Tén co sé R ‘ L. Pién thoai | Dién thoai
co . ) Mai so thue Dia chi P o
thiétbiy té | bdo hanh c0 dinh di dong
...... Cosol
Coso2
...... Cosol
Cosd 2
Cosd3

Nguoi dai dién hep phap cia Chi sé hitu
Ky tén (Ghi ho tén day i, chite danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky s6

' Ghi diy di tén ctia chil s& hitu trang thiét b y té




Miusb 01  Tailidu mé ta tém tit k¥ thuét trang thiét b y té

Mau so 02 Tai liéu k¥ thuat doi v6i thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu
kiém soat in vitro



Miu s6 01

TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET BI Y TE

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

Ngay.......... thang.......... ndm 20......
STT Pé muc Noi dung md ta tém tit
1 | M5 ta san pham trang thiét bj y té
1.1 | M6 ta trang thiétbiy | Mo ta tém tét vé nguyen ly hoat dbng va tinh
te néng, thong s& k¥ thudt cta trang thiét bi; néu rd
néu trang th1et bi su dung cac cong nghe mai thi
can cung cip ban mé ta v& cong nghé méi d6 (vi
du céng nghé nano)
1.2 | Danh muc linh kién Liét ké cac linh kién va phu kién ciia trang thiét b
va phu kién y te
1.3 | Muc dich/Chi dinh | Néu muc Qich st dung/chi dinh s dung cta trang
sir dung thiét bi y té
1.4 | Huéng din st dung | Toém tét huéng din vé cach sir dung cia trang thiét
bi theo nhu T& huéng dan sir dyng hodc To théng
tin cia trang thiét bi y té
1.5 | Chdng chi dinh Théng tin vé chéng chi dinh - nghia 13 nhimg
truong hop khéng duge chi dinh sir dung trang
thiét bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién st bénh, dic diém sinh ly cia nguoi bénh,
vv...; theo dung ndi dung di dugc duyét tai nudc
san xuat va c6 ghi trén nhin trang thiét bi y té
1.6 | Canh bao va thin Nhiing théng tin canh bao va nhung,dle{n cAn thin
trong trong khi sir dung trang thiet bj y t&, ké ca nhiing
bién phap du phong dé bao vé ngudi bénh tranh
nhimg rui ro do sur dyng trang thiét b y té; d6 ¢
thé 12 théng tin canh béo vé tac dung bét loi hay str
dung sai va bién phap ngén ngira
1.7 | Tac dung bt lgi c6 | Thong tin v& c4c tac dung bat loi lién quan dén s
thé xay ra dung trang thi€t bi y t€ duogc ghi nhén qua thu
‘| nghiém ldm sang v§1 theo doi ha_’il.’l mal qa duoc
thue hién trude dé doi vai trang thiét bi y té
2 | Théng tin san phidm d4 luu hanh tai cdc nudce (néu cb)




STT

Pé muc Nbi dung mé ta tém tit

Cung cap thong tin ve cac nudc dd phé duygt cho phép luu hanh san
pham, mrdc dau tién cAp ding ky/cho phép luu hanh trang thiét bj y té

Chi dinh &3 dang ky & cac nude khac (néu cd)
Liét k& cac nudc di cép dang ky luu hanh di keém véi chi dinh sir dung
dugc phé duyét tai nudc d6; ngay dugc cap dang ky

Thong tin vé tinh an toan/ van hanh déng luu ¥ clia san phim trang thiét
biyté

- Cung cap thong tin vé sb ugng bao cdo phan g bat loi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi y té; Nhimg bién phap thu hdi/ didu chinh hau
mai da thyc hién theo yeu cdu cua co quan quan ly cac nudc;

- Néu trang thiét bi y té c6 chira mot trong cac thanh phan sau, thi cén
cung cép théng tin vé:

» Té bao, md ngudi hoic dong vét hodc phai sinh cia ching duge cho st
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhén tao nguén gbc tir
lon, chi rudt meéo..

e Té bio, md va hoefxc phai sinh tir ngudn géc vi sinh hodc t4i t6 hop - vi du
san phiAm bom cing da dua trén acid hyaluronic thu dwoc tir quy trinh 1én
men vi khudn...; C6 thanh phin giy kich tmg, ion héa - vi du X-quang;
hoac phi ion héa - Vi du la-ze, siéu am. ..

Co s& dang ky luu hanh cam két nhimg noi dung trén 1 ding sy that va

chiu trach nhiém trudc phép luit vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap ciia co sé
Ky tén (Ghz ho tén d‘ay du, chirc danh)
Xdc nhén bang diu hodc chik ky s6




Mau s6 02

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

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

Ngay.......... théng.......... nam 20......
STT Pé muc Nbi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét biy té

1.1

MBS ta tng quan

Mb ta gidi thiu vé trang thiét bi y té, cac muc
dich, san phim str dung két hop (néu c6)

1.2

Lich sir dua san pham
ra thi trudong

Néu tén nude dau tién dugce cap phép va ndm
cap '

1.3

Muc dich sir dung

Neéu muc dich sir dung/chi dinh st dung du kién
ghi trén nhan hoic t& huéng dan sir dung

1.4

Danh muc cac nudc
da dugc cap

Liét ké cac nudc da dugce cap gidy phép va ndm
cap

1.5

Tinh trang cidc hd so |

xin cdp phép di ndp
nhung chua dwoc cap
phép tai cac nudce

Liét ké cac nuSe dd ndp hd so nhung chua duge
cap phép

1.6

Céac thong tin quan
trong lién quan dén su
an toan/ hi€u qua cla

Cung cép tém tit cac bao cdo vé phan img bit
lgi 34 xay ra va hanh dfng khéc phuc di thuc
hién k& tir khi san phdm dwoc luu hanh trén thi

san phim trudng
I | M6 ta trang thiét b y té
21 Mo ta trang thiét bj y | M6 ta nguyén 1y hoat ddng va tinh ning, thong
ol té s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té

2.2 |Huéng dinsttdyng | Tém tit huéng din vé cich sir dung cla trang
thiét bi theo nhu To huéng din sir dung hoic
T& théng tin cia trang thiét bi y té

2.3 | Chéng chi dinh Thong tin vé nhing trudng hop khéng dugce chi

dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho
ngudi bénh, vi du do tién sir bénh, dic diém
sinh Iy cia ngudi bénh, vv...; theo ding ndi

4



dung ghi trén nhan trang thiét bj y té

2.4 | Céanh bao va than Nhimg théng tin canh bdo va nhimg diém cin
trong than trong khi str dung trang thiét bj y té, ké ca
nhimg bién phép du phong & bao vé ngudi
bénh tranh nhimg rai ro do sir dung trang thiét
bi y t&; d6 c6 thé 1a thong tin canh béo vé tac
dung bét lgi hay sir dung sai va bién phap ngin
ngira
2.5 | Téc dung bét 1oi c6 Thong tin vé& céc tdc dung bét loi lién quan dén
thé xay ra str dung trang thiét bi y té dugc ghi nhan qua thtr
nghiém lam sang va theo d&i hdu mai da duoc
thue hién trude d6 dbi voi trang thiét bi y té
6 Phuong phap thay_thé Néu cac phuong phap khic dé cung dat dugc
™ | (néu co) muc dich str dung
27 Théng tin vé nguyén | Danh muc va md ta cdc nguyén vat ligu ciia san
| vat lidu pham
Céc dic diém vé hidu ning va thong sb k§ thujt
gdm: gi6i han phat hién, d6 chinh xac, d6 nhay,
5 g | Céc thong s& k¥ thuat | d6 dic hiéu, d6 tin cdy va cdc yéu té khac; cic
"~ | ¢6 lién quan thong sb k¥ thuat khac bao gém hoa hoc, vit 1y,
sinh hoc, tiét tring, d6 én dinh (han ding), bao
quan, van chuyén, déng géi.
III | San xuit trang thiét bj y té
. Néu céc nha sén xuit tham gia qua trinh sin
3.1 | Nha san xuat P . . .z g q’
xuat va hé thong quan ly chat lugng ap dung
Phiéu an toan. Néu san phdm c6 chira thanh
Théng fin v& an to3 phdn sinh hoc Nha san xuit liét ké danh muc
ng tin vé an toadn s . . " o A
3.2 , g X cac thanh phén sinh hoc (tir ngudi hay dong vét)
clia san pham \ 2 Al LA gx 1R I n
va cam két/ tuyén bo da kiém tra cac tic nhén
nay dap Gng tiéu chun céng ty dua ra.
Néu so db téng thé vé san xudt va kiém soat
3.3 | Quy trinh san xuét chét lugng séan pham.
Cung cép phiéu kiém nghiém thanh phém.
2. Bao gdm muc tidu, két qua va két luan vé do bn
3.4 | D6 bn dinh Som T 1

dinh cua sén pham




IV | Cac bao cao nghién citu
41 | Cée nghién ciu tién | Bao gdm muc tiéu, phuong phép, két qua, két
"~ | 1am sang luan ciia nghién ctru tién 1am sang
Cac nghién ciru 18m A . . £ .
\ g‘ N . Bao gom muc tiéu, phuong phap, két qua, két
4.2 |sang va bang ching L. D
A T ludn cia nghién ctru 14m sang
lam sang (néu co)
4.3 | Tai liéu tham khao Liét ké cac tai liéu tham khao

Co s¢ dang ky Iuu hanh cam két nhitng ndi dung trén 1a ding sy that va
chiu trach nhiém trudc phap luat vé cdc thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Xdc nhdn bc%ng dédu hodic chit ky s



Phu luc IX

Tiéu d clia co s dang ky hru hanh san phém trang thiét bj y t&: ...."......
Ngay......... thang......... nim 20.....

BAN TOM TAT DU LIEU THU LAM SANG TRANG THIET BI Y TE

STT Dé muc - Nbi dung
1 | Tén trang thiét bj y té
2 | Ching loai
3 | Cong nghé sir dung cia thiét b
4 | Céc vat liéu cu thanh
5 | Chi dinh va img dung lam sang
6 | Muc dich sir dung (vi du: tiép xdc bé mat,

cly ghép...)

~J

Cac chi dan vé hi¢u qua sur dung

Thoi gian sir dung du kién ciia thiét b

9 | Céc luu ¥ sir dung cua thiét bj cho qué trinh
diéu trj

10 | Cac phan tich, danh gia vé mirc d§ rai ro/loi
ich sir dung ciia thiét bi

11 |Pénh gia cdc tic dong tiém &n bét loi cla
thiét bi

12 | Cac danh gia v& yéu t6 van hoa, dia 1y, nhan
khéu hoc (vi dy: do tudi, dan te, gidi tinh...)

13 | Cac phuong thirc sir dung twong duong cia
thiét bi trén cung tiéu chuln an toan va céc
can nhic v& yéu té dao dirc

14 | Cac bang ching va cic danh gia 13m sang
lién quan

! Tén, dia chi cta co 50



STT Pé muc R Ngi dung

15 | Thong tin qua trinh san xuét cla thiét bi: Néu L e
A 4 - l‘\ A h '
théng tin v& quy trinh san xuat, diéu kién va| -« Loy
r ' » o i =
mdi trudng san xuat, phuong tién sir dung dé DT &
e, o
C

san xuét, déng g6i, dan nhin, luu trir, béao

quan, van chuyén,

Co sé ding ky luu hanh cam két nhing ndi dung trén 1a dung sy that va
chiu trdch nhiém trudce phap luat vé cac thong tin dd ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap ciaa co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy d, chirc danh)
Xdc nhgn bang dau hodc chit ky so



S ‘
5\
x

7BA®D CAO KET QUA HOAT PONG
#DOANH TRANG THIET B[ Y TE

'Chii s& hiru s lru hanh  CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuae

4 e, BEAY..... thang.... .ndm 20......

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

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

Tén Chil $& it $6 Hu haAnh: ..ecceeeceeeccnrescrseceenas ceesrnsssnsassnsisenen
M3 s6 thué hodic Sé gidy phép thanh 13p Vin phong dai didn: ....c.coceeenees
DA ChI: e e b era s
Dién thoal: ..cccveveevveeeeeveeercenne e FAX cieiiiiirieiriieeseeeneeeeees srrvesescsssesensnnens
Tén ngudi dai dién hgp phap clla co SO: wovvviiivivnvir s
" Diénthoailién hé: .....covvvrirrveiaeen Dién thoai di dong: ...cccovevreernieenen

... Chi s& hitu s luu hanh .... bdo cdo két qua hoat ddong kinh doanh
trong thoi han duge cép s6 luu hanh trang thiét bj y té nhu sau:

Tén trang | Ching So Hiang/ Hang/ Nim | S0 luu
thiét bi y loai | lwgng | Nuwée | Nuwéecha | sin hanh
té san xudt | s hiru xuat
i -

' Pia danh



Cac ndi dung khic:
1. Céc 16i xay ra trong qué trinh luu hanh:
2. Cac thay ddi trong thoi gian luu hanh:

Co sd xin bao dam nhing néi dung trén la ding su thit va xin chiu trach
nhiém trudce phap ludt vé cac thong tin di ké khai néu trén.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dil, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6



% N Phu luc XI
IBAN CAM KET CHIU TRACH NHIEM BAO HANH,
PIHHNG VA CUNG CAP VAT TU PHUC VU CHO VIEC
SU DUNG TRANG THIET BI Y TE
(Kem theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngay 15 thdang 5 ndm 2016 cua Chinh phu)

Tén co s& CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap — Tw do — Hanh phic
S&: ..., BEAY.....thdng.....ndm......
VAN BAN CAM KET

Kinh giri: B Y t& (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té)

T8I GO SO e rerr e re s s st e e s ee s tesbaae s ss e e re s s s e s r e e s ernas
M S8 THUB: +.v.eeeseeee ettt eeee et e e e o v stssssesetensmrsasterassesenassesansensans
DA ChHI: oot s e e s e b b -
Ngudi dai dién hop phap: .o e
Pién thoai lHEN he: ..coeeeee st s e e

Chving t6i 13...2. ... dang thuc hién phan phdi cc trang thiét bi y té sau:
g g phén p

Ten trang thidt bi ¥ 18: ...t se e siennes e
S8 lwu hanh: ....vveeeececeeee e, NZAY CADP: cvvverereeeeaeerenssessesssesssessesserenes
Do .l khong thé tlep tuc hoat dong nhung ching 161 vén ¢o

kha ndng bao dam chat lugng trang thiét bi y t& trén nén ching t6i 1am vin nay
Xin cam két:

- Chiju tréch nhiém dam béao v& chét luong, ching loai, s luong trang thiét
bi y t€ duogc cap so huu hanh.

- Thyc hién luu hanh trang thiét bi y té trén thi truong trong thoi gian tdi
da khong qua 24 thang.

- Chju trach nhiém bao hanh, bao tri, bao dudng trang thiét bi y té.

! Dia danh
2 Tén co s& phan phéi
3 Tén cht so hire trang thiét bi y t€ hoac tén chit sé hiru s6 ding ky luu hanh



- Cung cAp vat tu, phu kién thay thé trong qua trinh sir dung trong thoi
gian 8 nam. -

- Pép tmg i yéu chu, diéu kién vé doi ngil Can bo chju trach nhiém k¥
thuat va bao dam hi€u qua, an toan cia trang thiét bi y té cho ngudi sir dung
vid méi trudng, ddm bio céc diéu kién vé co s& vat chit, phuong tién van
chuyen khéng anh huéng den chét lugng thiét bi nhap khdu. Pam bao cac yéu
cau vé nhan trang thiét bi y té theo dung quy dinh.

- Bao dam st dung trang thiét bj y té theo theo dung muc dich. Chiu sy
thanh tra, kiém tra ctia céc co quan cé thim quyén.

Néu vi pham cam két trén, chiing t6i xin hoan toén chiu trach nhiem trudce
phap luét,

Ngudi dai dién hop phap ciia co so
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6
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