CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——t Dje lap - Ty do - Hanh phiic

S&: 169 /2018/ND-CP Ha N¢i, ngay 31 thdng 12 ndm 2018

NGHI DINH
Sira d0i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dlnh s0 36/2016/N}) CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phii vé quéin 1y trang thiét biy te

Cén cir Ludt 16 chizc Chinh phit ngay 19 théng 6 nim 2015;
Céin cit Lugt ddu tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Xét d@é nghi cia Bj truomg B Y té;

Chinh phi ban hanh Nghg dinh stea d6i, b sung mét s6 diéu cua Nghz
dinh 56 36/201 6/ND-CP ngay 15 thdng 5 nam 2016 cua Chinh phu vé qudn Iy
trang thiét bj y té.

Diéu 1. Sira ddi, bd sung mdjt s6 didu cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thing 5 nim 2016 cia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té

1. Khoan 1 Diéu 2 dugc sira dbi nhyr sau:

1, Trang thiét bi R té 14 cdc loai thiét bi, dung cy, vit liéu, vat tu cay

ghep, thuéc thir va chat hiéu chuén in vitro, phdn mém (software) dép vmg
ddng thoi céc yéu ciu sau day:

a) Pugc sir dyng riéng 1¢ hay phéi hop v6i nhau theo chi dinh ciia chu s&
hitu trang thiét bj y t& d& phuc vu cho con ngwdi nhim mét hoic nhiéu muc
dich sau day:

- Chan doan, ngan ngira, theo ddi, diéu trj va lam gidm nhe bénh tat hoic
bu dip tdn thuong, chin thuong;.

- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hé trg giai phiu va qua trinh sinh 1y;
- H4 trg hojc duy tri sy séng;
- Kiém soét sy thu thai;

- Khir khuén trang thiét bj y t&, bao gdm ca hoa-chét sir dung trong quy
trinh xét nghi¢m;

- Cung cap thong tin cho vige chan doan theo déi, diéu trj théng qua
bién phép kiém tra cdc mau vit cé ngudn gdc tir co thé con ngudi.




b) Khong str dung co ché duqc 1y, mién dich hoéc chuyén héa trong hoéc
trén co thé ngudi hodc néu cé sir dung cic co ché nay thi chi mang tinh chat
hd trg dé dat muyc dich quy dinh tai diém a khoén nay.” :

2. B6 sung khoan 6 Pidu 3 nhu sau:

“6. Kinh doanh trang thlet bjy té va nguyen lidu san xuét trang thiét bj y
té c6 chira chdt ma tiy va tién chit ngoai viéc phai dép (g céc quy dmh tai

Nghij dmh nay con phai tuén th cic quy dinh cia phap luat vé phong, chong
ma tuy.”

3, Chuong I duge sira dbi nhu sau:

“Chwong 11
PHAN LOAI TRANG THIET B] Y TE

Diéu 4. Loai, nguyén tic phén loai trang thiét bj y té

1. Trang thiét b 4 té gom 2 nhém duge phan lam 4 loai dya tren muc do rii
ro tiém 4n lién quan dén thiét ké k¥ thust va san xudt céc trang thiét bj y té do:

a) Nhéom 1 gom trang thiét bj y té thudc loai A 1a trang thiét bj y t& c6
mirc d¢ ri ro thip.

b) Nhém 2 gom trang thiét bj y té thuc loai B, C, D, trong do:

- Trang thiét bj y té thuc loai B 1a trang thiét bj y té c6 mirc d6 rii ro
trung binh thép;

- Trang thiét bj y t& thujc loai C 13 trang thiét bj y té c6 mirc dd i ro
trung binh cao;

- Trang thiét bj y t& thudc loai D 1 trang thiét bj y t& c6 mirc d nii ro cao.

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

a) Vige phan loai trang thiét b y té phai dya trén co s& quy tic phén loai

vé mirc d6 rii ro va phai duqc thuc hién bdi co s& dd cong b6 du didu kién
phén loai trang thiét bj y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay; '

b) Trang thiét bj y té chi c6 mdt myc dich sit dung nhung muc dich su
dung d6 c6 thé dugc phan loai vao hai holic nhleu mirc d rii ro khac nhau thi
ap dung viéc phan loai theo mirc d§ rii ro cao nhit;

¢) Trang thiét bj y t& c6 nhiéu myc dich sir dung va mdi myc dich sir
dung ¢6 mirc & rii ro khac nhau thi 4p dung viéc phén loai theo mic dd rii
ro cao nhét;




d) Trang thiét bi yté duqc thiét ké dé sir dl_mg két hop véi mdt trang thiét
bi y té khéc thi mbi trang thiét bj y té c6 thé dugc phan loai mic d§ rii ro
riéng biét nhung két qua phan loai phaJ cén clr vao murc do rlii ro cao nhét cia
muyc dich sir dung cudi ciing ciia tong thé trang thiét bi y té két hop do.

3. B truong Bo Y € quy d dinh ch1 t1et v1¢c phéin loai trang thiét b; y té
bao dam phu hop vai céc diéu udce quoc té vé phén loai trang thiét bi y té cia
Hiép hoi cac quoc gia Pong Nam A ma Viét Nam 4 thanh vién.

Diéu 5. Co s thye hién viéc phin loai trang thiét bj y té

1. Viéc phén loai trang thiét bi y té phai duoc thyuc hién bdi co s& da didu
kién theo quy dinh tai Pidu 7 Nghj dinh nay.

2. Co s& thue hi¢n phén loai phai cin cir vao dinh nghia quy dinh tai
Piéu 2 Nghj dinh nay, cac nguyen tic quy dmh tai Diéu 4 Nghi dinh nay, cic

tai liéu quy dinh tai dlem e, g, h, i khoan 1 Piéu 26 Nghj dinh nay va cic quy
tic phénloaidoB§ Y té ban hanh @& thyc hién viée phén loat trang thiét bi y té.

3. Co sd thu'c hle;n phén loai trang thiét bi y té phé.l ch1u trach nhiém

tru6e phép luat vé két qua phan loai ddi v6i trang thiét bi y t& ma minh da
thuc hién phan loai.

4. Trudmg hop co6 su khéc nhau vé két qua phan loai trang thiét bi ¥ té giita
céc co s phén loai thi B§ Y & quyét dinh viéc phén loai trang thiét b y t&.

Dleu 6. Piéu kién, hd so, thu tuc cap, diéu chinh chimg chi hanh
nghe phin loai trang thiét bi y té

1. Piéu kle;n d6i voi ngudi dé nghi cip chimg chi hanh nghé phan loai
trang thiét bi y té (sau day goi tit 13 chimg chi hanh nghé):

a) Co trinh d§ tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuét hodc chuyén nganh vy,
duge trd Ién;

b) Cé théi gian cong tac truc t1ep vé trang thiét bi y té tir d 24 thang trd
1én trong vong 48 thang tinh dén ngay nop hd so;

¢) Pa hoan thanh khéa dao tao vé phan loa1 trang thlet bi y té theo

chuong trinh dio tao cia B Y té tai céc co s& y té dd duoc cAp mi dio tao
lién tuc.

2. Ho so, thi tuc d& nghi cAp méi chimg chi hanh nghd:
a) Ho so dé nghi cip méi chimg chi hanh nghé:

- Vin ban dé nghj cdp méi chimg chi hanh nghé theo Mau sé 17 quy
dinh tai Phu luc [ ban hanh kém theo Nghi dinh nay;



- Ban gbc hoic ban sao ¢6 chimg thuc vin bing tét nghiép trinh 46 dai
hoc chuyén nganh ky thuat hodc chuyén nganh y, duge trd 1én. Truong hop
vin bing do nudc ngoai cap thi phai duge B§ Gido duc va Pao tao cdng nhén
tuong duong;

- Ban gbc hodc ban sa0 ¢ chimg thyc Gidy chimg nhéan d3 qua dio tao
v& phén loai trang thiét bj y té con hidu lyc (03 nim tinh tir ngay ky);

- Hai anh mau 04 cm x 06 cm duqc chup trén nén trng trong thdi gian
khéng qud 06 thang, tinh dén ngdy nép hd so;

- Ban gdc hodc ban sao ¢6 chung thuc Glay chimg minh nhén din hodc
cin cudc coéng dan hodc hé chiéu ciia ngudi xin cip chimg chi;

- Ban gdc hodc ban sao Ban xé4c nhén thoi gian céng tic theo miu quy
dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Trucmg hop ngudi thyuc
hién viéc phan loai trang thiét bj y té 1am viéc tai nhiéu co s& khac nhau ma
thoi glan cong tac tai mot co s& khong da 24 thz’mg thi phai cung cip Bén xéc
nhin ciia timg co s& dé chimg minh du thdi gian cong tic theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Diéu nay.

b) Thu tuc cip méi chimg chi hanh nghé:

- Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhén duoc hd so, B6 Y té phai tién
hanh thim dinh hé so;

- Trudmg hqp ho so hop 1€: trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
thim dinh, B6 Y té cip chimg chi hanh nghe theo Mau s6 10 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay va cong khai trén cdng théng tin
dién tir céc thoéng tin sau: chimg chi hanh nghé ciia ngudi thire hién viéc phén
loai va hé so cip chimg chi hanh nghé cia ngudi thyc hién viée phén loai.

- Trudmg hop hd so khéng hop 1&:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay hoan thénh viéc thdm dinh,
Bo Y té phai c6 vin ban théng bdo cho ngudi dé nghi cp chung chi hanh
nghé @& hoan chinh hd s0. Vian ban théng bdo phai ghi cu thé nhig tai liéu
can bd sung, ndi dung cén sira doi;

Khi nhin dugc vian ban yeu cau hoan chinh hd so, ngum @& nghj cép
chimg chi hanh nghé phal stra déi, bd sung theo ding nhu'ng n6i dung da dugce
glntrongvanbénvagm ho so bd sungveBoYte Saukhltlepnhanhosobosung,
Bé Y té tiép tuc thyc hién viéc thdm dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay;

Trudng hop hd so bd sung hop 1&: B6 Y té thuc hién viéc cdp chiing chi
hanh nghé theo quy dinh tai khoan nay;



Trl.rcng hop hd so bd sung vén chua hop 1é: BQ Y té yéu cau ngudi dé
nghi cip chimg chi hanh nghé tiép tuc hoan thién hé so.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy B6 Y té c6 viin ban thong bao sira
d01, bd sung, ngudi de nghi cip chimg chi hanh nghe phai nop hd so sira dm,
bd sung theo yéu cdu, Sau thdi han trén, nguorl de ngh1 khong sira doi, bd
sung hodc sau 03 thang ké tir ngay ndp hd so 1an diu ma hd so bd sung khong
dap (mg yéu cau thi hd so dd ndp khéng con gié tri.

3. Hb so, thu tuc didu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé phan loai
trang thiét bi y té:

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

- Van ban dé nghij diéu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé theo
M3u s6 18 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay:

- Ban gdc hodc ban sao gidy to chu'ng minh sy thay d6i déi véi truong
hop thay doi thong tin hanh chinh: tén, s chimg minh nhén din hodc cin
cude cong dén hodc hd chiéu cia ngudi thye hién viéc phan loai;

- Ban gbc hoic ban sao co chung thue Gidy chimg nhén di qua dao tao
vé phan loai tran§ thiét bj y té d6i véi truomg hop thay dbi pham vi hanh nghe
hodc cép nhat Gidy chimg nhén d4 qua do tao vé phin loai trang thiét bj y té;

- Ban gbc hodc ban sao Ban x4c nhén thdi glan cdng tac theo mau quy
dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Truong hop ngudi thuc
hién viéc phan loai trang thiét bj y té 1am viéc tai nhiéu co s khac nhau ma
thoi gian cdng tac tai mét co s& khong du 24 thang thi phai cung cép ban x4c

nhén cia timg co so dé chimg minh du thoi gian cdng tac theo quy dinh tai
diém b khoan 1 Piéu nay.

b) Thi tuc diéu chinh:

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir n§ay nhin duge hd so d& nghi didu
chinh, B3 Y té phai tién hanh thim dinh ho so;

- Trudng hop hd so hop 18: B6 Y té cp chimg chi hanh nghe theo Miu
s6 11 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dmh nay va cip nhat

théng tin thay do6i trén Cong thong tin dién tir ciia B Y té trong thai han 03
ngay lam viéc.

- Trudmg hop hé so khéng hop 14:

Trong thdi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay c6 bién ban thim dinh, BQ
Y té phai c6 vin ban théng bdo cho ngudi 8 nghi diéu chinh dé hoan thién hd

s0. Vén ban théng bao phai ghi cu thé nhimg tai liéu cAn bd sung, ndi dung
cén stra ddi.




Khi nhédn duqc vén ban yéu ciu hoan chinh hd so, ngudi de nghij diéu
chinh pha1 stra dm, bd sung theo dung nhitng nqn dung da dugc 1 trong van
ban va giri hd so bd sung v& B§ Y té. Sau khi tiép nhén hd so bd sung, B6Y ‘
té t1ep tuc thye hién viéc thim dinh hd so theo quy dinh tai khoan nay.

Truémg hop ho so hop 18, thi trong thoi han 03 ngay lém vide, ké tir ngay
¢6 bién ban thdm dinh, B$ Y té thyc hién viée didu chinh chimg chi hanh nghé.

Truimg hop ho so bd sung vén chua hop 1é: B6 Y té yéu cau ngudi dé
nghij didu chinh tlep tuc hoan thién hd so.

Trong thdi han 60 ngy, ké tir ngdy Bo Y té c6 vin ban thong bao sira
dbi, bo sung, ngudi d& nghj diu chinh phai nép hd so sua dbi, bd sung theo
yéu céu. Sau thdi han trén, ng;um dé nghj khon% sira ddi, bd sung hodic sau 03

thang k& tir ngay ndp hd so lan diu ma hd so bd sung khéng dip tmg yéu cau
thi ho so @8 nép khéng con gia tri.

Dxeu 7. Dleu kién, hd so, thi tyc cong bd da diéu ku;n phén loai
trang thiét bi y té

1. Dleu kién ciia co s¢ thuc hién v1¢c phén loal trang thiét bj y té (sau

day goi tit 13 co s& phan loa1) Cé it nhét 01 ngudi cé chimg chi hanh nghé
phén loai trang thiét bi y té.

2. Hd so cong b di didu kién phan loai trang thiét bj y té gom:

a) Vin ban céng bé dii didu kién phan loai trang thiét bj y té theo Méu s6
01 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban ké khai nhéan sy theo mau quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém
theo Ngh1 dinh nay, kém theo ban géc hoic ban sao ¢b chu’ng thuc ching chi

hanh nghé cia timg ngudi thyc hién phan loai trang thiét bj y té c6 tén trong
ban ké khai nhén sy;

¢) Ban gbc hoic ban sao co chung thuc Gidy ching nhén ding ky kinh
doanh ctia co s& hodc gidy ching nhéan dau tur.

3. Thi tuc cong b di diéu kién phan loai trang thiét bj y té:

a) Truorc khi thyrc hién phan Ioal trang tluet by té, co s& giri hd so cong
bd du diéu kle;n phén loai trang thiét bj y té theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay #énBoY té;

b) Khi nhéan hd so diy du, hop 18, Bo Y té cap cho co s¢ Phiéu t1ep nhén
hé so cong bd da diéu kién phén loai trang thiét bj y t& theo MAu s6 01 quy
dinh tai Phuy luc IV kém theo Nghi dinh nay;




c) Trong thoi han 03 ngay lam viée, k& tir ngay ghi tren Phiéu t1ep nhén
hd so cong b6 di diéu klen phén loai trang thiét bj y te Bd Y t& ¢6 trich
nhiém coéng kha1 trén cdng thong tin dién tir cta B Y té céc théng tin sau:

tén, dja chi, s dién thoai va ‘pham vi ca co s& phan loai va hd so cong bb di
diéu kién phén loai trang thiét bj y té.

4, Dleu chinh théng tin trong hd so cong bd d didu kién phan loai trang
thiét bj y té:

a) Cac truong hqp dugce dleu chinh théng tin trong hd so cong bb du diéu
kién phan loai trang thiét bj y té:

- Thay do1 ngum thyre hlq:n phén loai trang thiét bj y t& trong trudng hop
ngudi thay thé cé ciing pham vi hanh nghé véi ngudi duge thay thé;

- Thay dbi thong tin hanh chinh: dja chi, s6 dién thoai ctia co s& phén
loai; thong tin v& ngudi dai dién trude phép ludt ctia co s& phan loai.

b) Hd so d& nghl dleu chinh théng tin trong hd so cong,bd du diéu kién
phén loai trang thiét bj y té:

- Vin ban dé nghj diéu chinh theo MAu sb 19 quy dinh tai Phy luyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu r6 ndi dung thay dm (bao

gbm ca trudmg hop théng bio ngudi thyre hién viéc phén loai khéng tiép tuc
lam viéc tai co s& thuc hién viéc phan loai);

- Trromg hop thay d6i ngucn phan loai: Ban goc hogc ban sao c6 ching
thyc chimg chi hanh nghé clia ngudi thay thé c6 cling pham vi hanh nghé véi
ngudi dugc thay thé;

- Trudng hop thay dm thong tin hanh chinh: Gidy t&r chu'ng minh su thay
d6i dia chi, s dién thoai cia co s& phan loai; théng tin v& ngudi dai dién
trude phap luét cla co sé phén loai.

¢) Thi tyc diéu chinh:

- Sau khi nhén dugc hé so dé ngh1 dleu chinh théng tin trong hé so cong
bé da diéu kién phan loai trang thiét bi y t&, B Y t& cép cho co so Phleu tiép
nhan dleu chinh hd so céng bd du diéu kién phén loai trang thiét b y té theo
Mu s6 13 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Trong thoi glan 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi tren Phiéu tiép nhén
didu chinh hd so cong bb da dleu kién phan loai, B4 Y t& ¢ trach nhiém cép
nhdt théng tin thay doi trén cdng thong tin dién tir cia B Y té. Trudng hop
khong chap nhdn phai ¢6 vén ban tra 161 va néu rd ly do.

5. Co so phén loat chi duge thuc hién viéc phan logi trang_ thiét bj y té

sau khi dd dugc B§ Y t€ cdp Phiéu tiép nhén hd so cong bd du didu kidn phén
loai trang thiét bi y té.




6. Trong qua trinh hoat dong, co s¢ phan loai hai thyc h1¢n lai thi tuc
cong bb du didu kién phan logu trang thiét bi y té néu c6 thay dbi ngudi thuc

hién phan loal ma pham vi hanh nghé cta ngudi d6 khéng cé trong hd so
cong bé dit diéu kién phan loai trudc d6.

Diéu 8. Tam dinh chi hoat ddng phin loai
1. Céac truong hop tam dinh chi:

a) Thyc hién viéc phén loai trang thiét b1 y té khi chwa cong b6 du diéu
kién thuc hién viéc phan loai trang thiét bj y té;

b) Str dung tai ligu khéng bao dam tinh trung thyc, chinh xic d& cong bd
da diéu kién phén loai trang thiét bj y té;

¢) Khong du didu kién theo quy dinh tai Didu 7 Nghi dinh nay;

d) Ban hanh két qua phén loai sai lam giam mirc d6 rii ro cla trang thiét
biy te;

_d) Ban hanh két qua phan logi dugc ky boi ngudi khong c6 tén trong
Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai hojic khong phai la
nguoi dai dién hgp phap;

¢) Khong thuc h1¢,n viée khic phuc hiu qua hodc c6 khéc phyc hau qua
nhung khdng dat yéu cdu clia co quan quan ly;

g) Khong thyc hién v1¢c cong khai két qua phan loai d& ban hanh quy
dinh tai diém ¢ khoan 5 Didu 66 va khoan 8 Pigu 68 Nghi dinh nay.

2. Thi tuc tam dinh chi:

a) Trong qua trinh kiém tra néu phét hién hoéic nghi ngd co s& phan loai
hoac ngum thye hién viéc phén loai ¢6 hanh vi vi pham quy dinh tai khoén 1
Diéu nay, co quan kiém tra c6 trach nhiém l4ap bién ban lam v1¢c theo mau
quy dinh tai Phu Iyc XII ban hanh kém theo Nglu dinh ndy va kién nghj co
quan c6 thAm quyén yéu ciu co s& phan loai, ngum thye hign vigc phan loai
tam dimg hoat dong phan loai trang thiét bj y té, dong thoi giri bién ban vé Bo
Y té trong thisi gian 24 gid, ké tir thori diém hoan thanh bién ban;

b) Trong thoi gian 24 gio ke tir khi nhan dugc bién ban, B4 Y & ¢6 trach
nhiém théng bado dén S& Y té, Tong cyc Hai quan va Hai quan cac cira khau
dé tam dimg viéc g1a1 quyét céc hd so lién quan dén cac trang thiét bi y té ¢6
sit dung ban két qua phan loai duqc ghi trong bién ban lam viéc cho dén khi
¢6 két ludn chinh thire cta B§ Y té, dong thoi Bo Y té giri véin ban dé nghi co
s& phén loai giai trinh c4c ndi dung duge ghi trong bién ban 1am viéc;




¢) Trong théi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhan duge béo céo giai
trinh cia co s& phan loai, Bo Y té ¢6 trdch nhiém danh gia céc ndi dung béo
cao giai trinh ctia co s& phén loai;

d) Trudng hop chip nhén giai trinh cia co s& phin loal va khéng cé yéu
céu phai thyc hién bién phap khic phuc héu qua, B6 Y té c6 trach nhiém ban
hanh vin ban théng béo v& viéc chim ditt tam dinh chi hoat dong phan loai.
Vin ban cham dut tam dinh chi hoat dong phén loai dugc guri cho co s& phén
loai, S& Y 4, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira khéu va dugc ding tai
cong khai trén Cdng thong tin dién tir cia B Y té;

d) Truong hop chdp nhén giai trinh cla co s& phén loai va c6 yéu céu
phai thyc hién bién phép khic phuc hiu qua, Bo Y té c6 trach L nhigm ban hanh
van ban thong béo cho co s& phén loai d& thirc hién v1¢c khic phuc hiu qua
Vin ban nay dugc giri cho co s& phan loai, S¢ Y té, Tong cuc Hai quan va

Hai quan cac cira khau va dugc ding tai cong khai trén Cdng thong tin dién tir
cutaBoY te

Co s& phén loai bi tam dinh chi hoat dong phén logi phai bao cao bing
vin ban cho B§ Y té sau khi d4 hoan thanh viéc khic phuc hau qua.

Trong théi han 03 ngay lam viéc k& tir ngay nhén dugc béo cdo khéc
phuc cla co s¢ phan loai bj tam dinh chi hoat dong phan 16ai, B§ Y té ban
hanh vin béan chim dit tam dinh chi hogc d& nghj tiép tuc blon phép khic
phuc héu qua hodc thyc th;n thi tuc thu hdi quy dinh tai Piéu 9 Nghl dmh
nay. Van ban nay dugc gui cho co sd thuc hién viéc phan loai, S& Y t, Tong

cuc Hai quan va Hai quan cac cira khéu va dugc ding tai cong khai trén Céng
théng tin dién tir cia B Y té.

e) Truong hop khéng chip nhan giai trinh coa co so phan loai, B4 Y t&
c6 trach nhiém ban hanh vin ban @& nghi cic co quan tiép nhan ho so cong bb
du didu kién phan loai thuc hién tha tuc thu hdi quy dinh tai Pidu 9 va xir ly

dm v6i trang thiét b y té cé sir dung két qué phan loai bj thu hdi quy dinh tai
Pidu 10 Nghj dinh nay.

Piéu 9. Thu hdi Phleu tlep nhén hd so‘ cong bo di dleu kle;n phan

loai trang thiét b y té, clumg chi hanh nghd phén loai trang thiét bi y té
va két qua phén loai trang thiét bjy té

1. Thu hoi Phiéu tiép nhan hd so cong bb du diéu kién phén loai trang
thiét bi y té:

a) Céc trwong hop thu hdi:

- Gia mao tai li¢u trong hd so cong bd du didu kién thuc hién viée phén
loai trang thiét bj y té;
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- Khéng di didu kién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;
- Ban hanh két qua phaén loai khi dang bj tam dinh chi hoat ddng;

- Ban hanh két qua phan loai trang thiét bj y t& 1am giam muc 9 rii ro
ciia trang thiét bj y t& 14n thir 02 trong thdi gian 12 thang;

- Khéng thyc hlen viéc khic phuc hiu qua hodc ¢ khéc phuc hiu qua
nhung khéng dat yéu cu cia co quan quan ly.

b) Thu tuc thu hdi:

- Trong théi han 01 ngdy lam viéc ké tir ngay c6 két ludn v& viéc co s
phén loai c6 hanh vi vi pham thudc mdt trong cac trudng hgp quy dinh tai
dlem a khoan né.y, B0 Y té c6 trach nhiém ban hanh vin ban thu héi Phiéu
tiép nhén hd so céng bd du diéu kién phan loai trang thiét biy té, trong d6
phéi néu rd bién phép khic phuc hiu qua (neu cd) dong thoi huy bé théng tin
cla co s¢ phan loal da bi thu hoi PhJeu tiép nhan hd so cong bd du didu kién
phén loai trang thiét bj y té trén Cdng théng tin dién tir cia B6 Y té.

Van ban thu hoi Phiéu tlep nhén hd so cng bd du diéu kién phan loai
trang thiét b y té duge gui dén co s& phan loai, S& Y té, Tong cuc Hai quan
va Hai quan cac cira khiu va dugc ding tai cong khai trén Cng théng tin dién
tir cia BY Y té;

- Sau khi nhén dugc vén ban thu hdi Phiéu tlep nhan hd so céng bb du
diéu kién phén loai trang thiét bj y té cia B6 Y te co 50 phan loai c6 trach
nhi¢ém dimg ngay hoat dfng phén 10@1 trang thiét bj y té va thyc hién bign
phép khic phuc hiu qua (neu c6), dong thoi phél chju trach nhiém giai quyét
nhitng hdu qua do hanh vi vi pham phép luét cia minh gy ra;

- Truong hop co s& phén loai khong chap hanh hoéc chip hanh khong
diy da cdc ndi dung tai vin ban thu hoi Ph1eu tiép nhén hd so cong b du didu
kién phén loai trang thiét bj 2 te, Bo Y té co trach nhiém chuyén hd so sang
cac co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét theo quy dinh ciia phép lust.

2. Thu hdi chimg chi hanh ngh phan loai trang thiét bi y té:
a) Céc truong hop thu hdi:

- Gia mao tai liéu trong hd so cdp chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bj y té;

- Thyc hién viéc phan loai trang thiét bj y t& khi khong du diéu kién theo
quy dinh tai Nghi dinh nay;

- Thye hién viéc phén loai va ban hanh két qua phan loai trang thiét bi y
té khi chimg nhan da qua ddo tao vé phén loai trang thiét bj y té da hét han;
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- Phén loai sai 1am gidm mirc d6 rdi ro cla trang thiét b y té 1an thi 02
trong thi gian 12 thang;

- Thyue hién viéc phan loai va ban hanh két qua phén loai khi dang bj tam
dinh chi hoat déng, bao gdm ca trudmg hop co s& thyc hu;n v1¢c phan loal ma
nguoi d6 dang 1am viéc bj tam dinh chi hodc thu hdi Phiéu t1ep nhan hd so
cong bd du didu kién thyc hién viée phén loai.

b) Thi tuc thu hdi chimg chi hanh nghé:

- Trong thdi han 01 ngéy lam viéc ké tir ngay c6 két luan vé viéc ngudi
thue hién viée Phan loai ¢é hanh vi vi pham thugc mét trong cac truomg hop
quy dinh tai diém a khoan nay, B Y t€ c6 trach nhiém ban hanh vén ban thu
hdi chimg chi hanh nghd, trong d6 phai yéu cdu co s& phén loai noi ngudi
thuc hién viéc phan loai dang lam viéc thue hién céc bién phép khic phyc haun
qua do hanh vi vi pham clia ngudi thye hién viéc phén loai géy ra (neu co)
dong thoi huy bo thdng tin cua ngudi thye hlf;n viéc phan loai trang thiét biy
té da bj thu hdi chimg chi hanh nghé trén Céng thdng tin dién torcuaBo Y té.

Vin ban thu hdi chimg chi hanh nghé duoc gu'l cho ngudi thye hién vige
phén loai, co s@ phan loai noi ngum d6 dang lam viéc, S¢ Y té, Tong cuc Hai

quan va Hai quan cac clra khiu va dugc ding tai cong khai trén Cong thong
tindiéntrciaBO Y te

- Sau khi nhén dugc viin ban thu hdi chimg chi hanh nghé, nguoi thye
hign viéc phén loai va co s phén loai noi ngudi dé dang lam viée c6 trach
nhi¢m dimg ngay hoat dong phén loai trang thiét bj y t& va thuc hién ble;n
phép khéc phuc héu qua (neu c6), ddng thoi pha1 chiu trach nhiém giai quyét
nhimg hiu qua do hanh vi vi pham phap luit cia minh géy ra;

- Truong hgp ngudi thyc hi¢n viéc phédn loai va co s& phén loai noi
ngudi d6 dang 1am viée khéng chap hanh hoic chip hanh khéng diy du cac
ndi dung tai van ban thu hdi chimg chi hanh nghé, B$ Y t& thyc hién thu tyc
thu hdi Phiéu tiép nhan hd so cong bd dit didu kién phén loai va chuyén hd so
sang céc co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét‘theo quy dinh cta
phéap luat.

3. Thu hdi két qua phan loai:
a) Céc truong hop thu hdi:

- Két qué phén loai sai 1am gidm mirc d9 roi ro cda trang thiét b y té;

- Két qua phén loai dugc ky boi ngudi khéng c6 tén trong Phiéu tiép
nhdn hd so céng b6 di didu kién phan loai hodc khong phai 13 ngudi dai dién
hop phép cua co sé phén loai;
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- Ban két qua phén loai bj 1am gia;

- Két qua phan loai dugc ban hanh khi co s& phén loai dang bi tam dinh
chi hoat dong ho#c khi d4 bj thu hdi Phiéu tiép nhén hd so céng bd du didu
kién phéan loai.

b) Thi tuc thu hdi:

- Trong thdi han 01 ngay lam viée ké tir ngay c6 két lugn vé viée két qua
phan loai thudc mét trong cac trudng hop quy dinh tai diém a khoan nay, Bo
Y té ¢6 trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phén loai, trong d6 pha1
yéu ciu co sd phén loai thye hién cac bi¢n phap khic phuc héu qua do hanh vi
vi pham gay ra (néu co) ddng thoi hity bod thong tin vé két qua phén logi trang
thiét bj y t& d3 bi thu hdi trén Cdng thong tin dién tir ciia B§ Y té;

Vian ban thu h01 ket quéa phén loai dugc gii cho co sé phan loai trang
thiét bi y té, S& Y té, Tong cuc Hai quan va Hai quan cac ctra khéu va duge
ding tai cong khai trén Céng thong tin dién tir ctia B6 Y té.

- Sau khi nhén dugc vin ban thu hdi két qua phén loai, co s& phan loai
¢6 trach nhiém thu hdi toan bd cc két qua phén loai duge ghi trong vin ban
thu hdi, ddng thoi phai chiu trach nhiém giai quyét nhig hau qua do hanh vi
vi pham phép Iuét cia minh gay ra;

Trudmg hop co sé phan loai khéng chip hanh hodc chip hanh khong ddy
du cac ndi dung tai vin ban thu hdi két qua phan loai, B4 Y té thyc hién thu
tuc thu hdi Phiéu tiép nhén hd so cong bé du diéu kién thyuc hién viéc phén
loai va chuyén hd so sang céc co quan chirc ning khac dé tiép tuc giai quyét
theo quy dinh cta phap luat.

- Sau khi nhan dugc vin ban thu hdi két qué phan loai, co quan no tiép
nhén hd so cong bé tidu chuin 4 ap dung hoic d& nghi cép 56 luu hanh (sau day
goi la hd so cip s6 hwu hanh) c6 trach nh1¢m ra sodt cac so lu'u hanh ma minh
da cap. Trudng hop phat hién trang thiét b1 y té dd dugc cdp sb luu hanh c6 sir
dung ban két quéa phan loai d4 bi B§ Y té ban hanh vin ban thu hdi, co- quan
da cép s6 luu hanh cd trach nhiém thuc hién thi tuc thu hdi sb luu hanh d6i
v6i trang thiét bi y té do.

Pidu 10. Xir Iy d6i véi trang thiét bj y té c6 sit dung két qua phén
loai bi thu hoi

1. Trudng hop trang thiét bi y t& dang thyc hlen tha tuc d& nghi cip sb ru
hanh c6 stt dung ban két qua phén loai d4 bj B Y té ban hanh vin ban thu hdi:

a) To chirc, ca nhén nop hd so d& nghj cong bb tiéu chudn 4 ap dung hoac
dé nghi cép s6 luu hanh co trach nhiém bao cao bang van ban v6i co quan tiép
nhén hd so d nghi cip sé Iuu hanh dé dimg thd tuc cip s6 luu hanh;
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b) Sau khi nhan dirgc viin ban d& nghi cla td chic, c4 nhin quy dinh tai
diém a kho&n ndy hogic sau khi nhén dugc vin ban thu hdi ban phéan loai trang
thiét bj y té, co quan tiép nhén hd so ¢ trach nhiém tir chéi cdp s6 luu hanh.

2. Truomg hop trang thiét bi y té di dugc cdp s6 hwu hanh ma c6 st dung
ban két qua phan loai di bj B4 Y té ban hanh vin ban thu hdi nhung chua
thuc hién tha tuc thong quan hang héa:

a) Chu s& hitu s6 lwu hanh c6 trach nhiém dimg viéc thye hién thu tuc
théng quan hing héa, bdo cédo bing vin ban véi Hai quan ctra khiu noi du
kién théng quan hang héa dé dimg thi tuc théng quan va co quan noi cip sé
lru hanh dé thu hdi s6 luu hanh;

b) Sau khi nhén dugc vin ban d& nghj ctia chi s& hiru s6 luu hanh hoic
sau khi nhin dugc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét b y té, co quan
hai quan cé trach nhiém dimg thi tuc théng quan; co quan noi cdp s luu
hanh c6 tréch nhiém thyc hién tht tyc thu héi s6 luu hanh,

3. Trudng hop trang thiét bj y té da duoc clp s6 Ivu hanh ma cé st dung
ban két qua phan loai di dwgc BS Y té ban hanh vin ban thu hdi va di thuc
hién thi tyc théng quan hang héa nhung chua ban dén ngudi sir dung;

a) Chit s& hitu s6 lvu hanh c6 trich nhiém:

- Dimg luu hanh trang thiét bi y t& va thuc hién céc bién phép thu hdi cc
trang thiét bi y té ¢ s6 luu hanh ma hd so cip s§ hru hanh c6 sir dung ban két
qua phén loai d bi B§ Y té ban hanh vin ban thu hdi;

- B4o cdo bing vin ban véi co _quan hai quan noi da thuc hién thong
quan hang héa trong d6 phai néu rd sb lugng trang thiét bj y té da théng quan
va khéng lam thi tuc nhap khdu cho céc 16 hang tiép theo;

- Béo cao bing vin ban véi co quan noi da cip s6 luu hanh, trong do

phai néu 6 sé lugng trang thiét bj y t& da thong quan va cac hop dong mua
bén (néu cb);

- Thyc hién lai thi tuc ding ky sb Tuu hanh.

b) Sau khi nhén dugc vin ban d& nghj cia chi s& hitu s8 luu hanh hoac
sau khi nhan dugc vin ban thu hdi ban phan loai trang thiét bj y té:

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

- Co quan noi di cip sé lvu hanh c6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu
héi s6 luu hanh.
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4. Trudng hop trang thiét bj y té da bén cho céc co sd y té:
a) Chu s¢ hitu s6 lru hanh cé trich nhiém;

- Bao céo bing vin ban véi co ' quan noi da cap 56 luu hanh trong d6
phai néu r8 s lugng trang thiét bj y té da béan cho céc co sd y té;

- Thong béo bing vin ban cho céc co s& y té noi dang sir dung cac trang
thiét bj y t&.

b) Trufmg hop trang thiét bj y t& 4 dwoc cip so luu hanh cé su dung ban
két qua sai vé mirc d§ phén loai nhung khong tlem 4n kha ning gy anh
hudng dén sirc khoe nguén bénh: Co sd y té dugc tiép tuc sir dung trang thiét
biy te d6 va chu so huu s6 luu hénh co frach nhu;m phéi hoan chinh hd so luu
hanh trang thiét b y té tai co s& y t& sau khi c6 sb luu hanh méi;

c) Trutmg ho'p trang thiét bj y té da duqc cép sb luu hanh c6 sir dung ban
két qua sai v& mirc do phan loai c6 tiém an kha néing gy anh hudng dén sire
khée nguoi b¢nh Co s& y té khéng duge tiép tuc sit dung trang thiét bj ¥ té d6
va chi s& hitu sb luu hanh cé trach nhiém thyc h1¢n cac bién phap khic phuc
dé bao dam hoat déng binh thuomg ciia cdc co sd y té.”

4. Piém a khoan 1 Piéu 12 dugc sira dbi nhu sau:

“a) Cé trinh 49 tir cao ding k¥ thuit trang thiét bj y té tré 1én hodc tnnh ‘
dd tir dai hoc chuyen ngémh k¥ thuat hodc chuyen nganh y, duqc tré 1én. Déi
véi co s& san xuét trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chit, ngufn
phy trach chuyén mén phai cé trinh d dai hoc chuyén nganh trang thiét bj y
té, y, duge, héa hoc hoic sinh hoc;”

5. Piéu 13 duge sira d6i nhu sau:

{
“Pitu 13. Didu kién v& quén 1y chat lrgng ciia co sé san xuit trang
thiét b y té.

1. Pat tiéu chuén hé théng quan Iy chét lugng theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 68 Nghj dinh nay.

2. D6i v6i co s& san xult trang thiét bj y té c6 chira chat ma tuy va tién
chit, ngoa1 viée dap tmg cac didu kién quy d;nh tai khoan 1 Pidu nay, phai c6
thém hé thong theo ddi quan ly qua trinh xuat nhap, ton kho, sir dung nguyen
lidu 13 chét ma tiy va t1en chét, qué. trinh xuét, nhap, tdn kho trang thiét bj ¥ té
c6 chira chit ma tiy va tién chét va kho bao quan dép mg quy dinh tai Piéu 7
Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nim 2001 cia Chinh phu
huorng din kiém sodt cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy & trong
nuée (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh 80/2001/ND-CP).”

C vee®
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6. biéu 14 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 4 dugc stra d6i nhu sau:

4. Gidy chung nhin dat tiéu chuin quan 1y chét lwvong dwoc cong nhéin
béi té chitc danh gia sy phit hop theo quy dinh cua phép lujt.

Trudng hop co sé khong tu thuc hién kiém tra chét lu'cmg san phim hodc
khong c6 kho tang hodc khéng cé phmmg tién vén chuyén ma ky hop ddng
kiém tra chét luong, bao quan, vin chuyen véi co s& khéc thi phai kem theo
cac gidy t& chimg minh co so d6 du diéu klen kiém tra chét lugng, kho tang,
vén chuyén trang thiét bj y t& ma minh san xuét.”

b) B sung khoan 5 nhu sau:

“5, Cac gidy t& chimg minh d4p {mg didu kién quy dinh tai khoan 2
Piéu 13 Nghi dinh nay.”

7. Diéu 16 duge sira dbi nhu sau:

*l. Co 36' chi dugc san xuét trang thiét bi y té sau khi da duge S¢ Y té

cép phiéu tiép nhin hé so cong bd du didu kién san xuét theo quy dinh tai
diém b khoéan 2 Piéu nay.

2. Thii tuc cong b du diéu kién san xuét:

a) Truoc khi thyc hién san xudt trang thiét bi y té, co s sén Xut trang
thiét bi y te co trach nhiém gln hd so cong b du diéu kién san xuit theo quy

dinh tai Piéu 14 Nghi dinh ndy dén S¢ Y té noi nha xuong hodc nha may san
xuit dit tru s&;

b) Khi nhin hd so diy du, hop ¢, So Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhén
hd so cong bd di didu kién san xuét theo Miu sé 02 quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kem theo Nghi dinh nay. Trucng hop co s¢ cong b6 san xuit tra,ng
thiét bj y té c6 chu'a chit ma tuy va tién chit thi S¢ Y té co trach nhiém giri
ban sao Phiéu tiép nhén hd so cong bé du didu kién san xut cho Bd Cong an.

i Dxeu chinh théng tin trong hd so cong bd du didu kién san xuit trang
thiét bj y té:

a) Cac truorng hcrp dugc dleu chinh théng tin trong hd so cong b6 du didu
kién san xudt trang thiét bj y té:

- x ¥ r [.Y Fy L] b ] h ] ‘
- Thay ddi ngudi phu trich chuyén moén cia co s san xuat;

- Thay ddi dia chi, sb dién thoai lién hé.
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b) HO6 so dé nghj dleu chinh théng tin trong hd so céng b6 dir didu kién
san xuét trang thiét bj y té:

- Viin ban dé nghj diéu chinh theo MAu s6 20 quy dinh tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay, trong d6 phai néu rd ndi dung thay dbi;

- Trudng hop thay dbi nguoi phu trach chuyén moén: Céc gidy to quy
dinh tai khoan 3 Piéu 14 Nghj dinh nay;

- Truong hop thay dbi dia chi, sé dién thoai 11en hé: Gidy t& chimg minh
su thay d6i vé dja chi, sé dién thoai clia co s& san xuét.

¢) Thii tyc diéu chinh:

- Sau khi nhan duqc ho so dé ngh.1 dleu chinh thong tin trong hd sg cong
bb @i didu kién san xuit trang thiét b; y té, So Y té cap cho co s& Ph1eu tiép
nhan dleu chinh hd so cong bd di didu kién san xuit trang thiét bj y té theo
MAu s6 14 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghij dinh nay;

- Trong thoi han 03 ngdy lam viéc ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhén
diéu chinh hd so cong bd du didu kién san xuit, S& Y té c6 trach nh1¢m cép
nhat thong tin thay dbi trén cdng thong tin dién tir. Trdng hop S& Y té khéng
chép nhén phai c6 vin ban tra 1&i va néu 3 1y do.

4, Trong qua trinh hoat dong, co s& san xuét phai th\,rc hién lai thu tuc
cong bb du didu kién san xuét néu c6 mét trong céc thay dbi lién | quan dén ho

SO cong b trude d6 ma khéng thude truomg hop quy dinh tai diém a khoan 3
Piéu nay.

L)

5. Trudng hop co s& san xuét thay d01 dia diém san xuat tir tinh nay sang
tinh khac thi phal théng bao vm S& Y té noi co s& san xuét da thyc hién viée
cong b6 du didu kién sén xut trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
chuyén dia diém san Xuét,

Trong thoi han 03 ngé,y lam viée, ké tir ngay nhén duqc thong bao vé
vigc chuyen dia diém san xuét sang tinh khéc cua co s& san xuét, S6 Y té noi
da t1ep nhén hd so céng b du diéu klt;n san xuét c6 trach nhiém chim dut
viéc dang tai céc théng tin cb lién quan dén co s¢ d6.”

8. Diém a va diém d khoan 1 Pidu 17 duge sira dbi nhu sau:

“a) Pd c6 s6 luu hanh hoéc da dugc cdp phép nhép khiu theo quy dinh
tai Nghj dinh nay, trir khi y té;

d) C6 théng tin vé co sc bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir
truong ho‘p trang thiét bj y t& sir dung mét 1an theo quy dinh cia chi s¢ hitu
trang thiét bj y t& hodic c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché @5 bao hanh;”




9. Didu 22 duoc sira ddi nhu sau:

“Piéu 22. H6 so cong bd tiéu chuén dp dung

Ho so cong bd tiu chudn 4p dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A
bao gdm:

I. Vin ban cong bd tidu chuin 4p dung cua trang thiét bj y té thudc loai
A theo MAu s6 03 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Ban phén loai trang thiét bi y t& theo méu quy dinh tai Phu lyc V ban
hanh kém theo Nghi dinh nay.

3 Glay chung nhan dat tiéu chuén quan | F chit luong con higu lyc tai
thoi diém nop hé so. Péi véi trang thiét bj y té san xuat trong nudc phai cé
thém Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuét trang thiét bi y té.

+ Glay iy quyén ctia chi s¢ hitu trang thiét b y té cho tb chirc dimg tén
cong bd tiéu chuén 3 ap dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay con hi¢u lu:c tai thoi diém ndp hd so, tri trudmg hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21 Nghi dinh nay.

5. Glay xéc nhdn du didu kién bao hanh do chii s& hitu trang thiét b y te
cip theo mau quy dinh tai Phu lyuc VII ban hanh kém theo Nghj dinh nay,
truong hqp trang thiét bj y té sir dung mét 14n theo quy dinh cta chi s& hiru
trang thiét bj y t& hodc c6 tai lidu chimg minh khéng cé ché do bao hanh.

6. Tai li¢u mé ta tém tit k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét theo
Méu s6 01 quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghl dinh nay kém

theo tai li¢u k¥ thuét mo ta chuc niing, thong s6 k¥ thuit cia trang thiét bi y té
do chi1 s& hitu trang thiét bj y t& ban hanh.

Riéng i véi thudc thir, chat higu chudn, vat liéu kiém soét in vitro:
Tai liéu k¥ thuat bing tiéng Viét theo Mau s 02 quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghj dinh nay kem theo tai liéu ve nguyen vt ligu, v& an

toan cua san phém, _quy trinh san xuat cac bao cao nghién ciru lam sang va
tién 1am sang bao gdm bao c4do d6 én dinh.

7. Giby chung nhén hqp chuin theo quy dinh hodic ban tiéu chufn sin
phim do chil s& hitu trang thiét bi y té cong b kém theo két qué danh gia cac
théng sd héa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co s& di diéu kién theo  quy
dmh cua phap luét ve danh gi su phit hop cép d6i véi trang thiét bi y té san

xudt trong nude. Két qua danh gia phai phi hop véi tiéu chuidn ma chi s& hiru
cdng bb.

8. Tai liéu hudng din sit dung cua trang thiét bi y té.
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9. MAu nhién s& sir dung khi huu hanh tai Viét Nam ciia trang thiét bj y té.

10. Glay chu'ng nhan Iuu hanh tr do con hiéu lyc tai thoi diém nép hé so
d6i véi trang thiét bj y té nhap khiu.”

10. Khoan 2 Piéu 23 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Piém b khoan 2 duge sira ddi nhu sau;

“b) Pbi véi Glay chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chat luong Nop ban
gdc hojic ban sao cé chu‘ng thyc hodic ban sao c6 xdc nhén cia t6 chirc dimg
tén cong bd tiu chuén 4p dung;

Truémg hop Gidy chimg nh:;m dat tiéu chudn quéan ly chét luqng khéng
bing tiéng Anh hodc khong béng tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban
dich phai duge ching thyre theo quy dinh cia phép luat.”

b) B6 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“o) Péi véi gidy chimg nhan luu hinh ti do: Nop ban di dugc hop phap
hoa l&nh sy hodic ban sao c6 chimg thuce clia ban di duge hop phép hoéa lénh sy.

Trudng hep gidy chimg nhan hru hanh tir do khéng béng tiéng Anh hoic
khéng bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching
thuc theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop g1ay chung nhén hru hanh tw do khéng ghi r3 thdi han hét
hiéu lyc thi thoi diém hét h1¢u lwc cia gidy chimg nhin luu hanh tr do dugc
tinh 14 36 théng, ké tir ngay cdp.”

11. Bb sung khoan 4 Piéu 24 nhu sau:

“4. Trong qué trinh lwu hanh trang thiét bj y t&, chi s& hiru s6 hru hanh
¢6 trach nhiém théng bao cho Co quan cép s luu hanh trong thoi han 10 ngay
1am viéc, ké tir ngay c6 mét trong céc thay d6i sau:

a) Thay ddi dja chi ciia chii s& hiru trang thiét bj y té hodic chii s hitu s6
luwu hanh trang thiét bj y té;

b) Thay dbi tén goi ciia chii s& hiru sb lu:u hanh. Chii s& hiru so luu hanh
cé trach nhlf;m gui vin ban théng bio thay d8i kém theo céc gidy t& chimg
minh va miu nhén theo quy dinh tai Didu 54 Nghj dinh nay;

c) Thay d6i mqt trong cac thong tin vé tén, dia chi cha co s& san xudt
trang thiét bj y t&. Chu s& hﬁu s6 Iuu hanh c6 trach nhiém giri kém theo vin
ban théng bao thay ddi céc glay to sau: Glay chimg nhén luu hanh trr do va
Giby chung nhén dat tidu chuén quan 1y chét lugng con hiéu lye tai thai diém
ndp hd so;
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d) Thay d6i quy céch déng gbi ddi véi trang thiét bj y t& chin doan in
vitro. Chi s& hitu sé luu hanh cé trach nhiém giri kém theo vin ban théng bao
thay d6i cdc tai lidu theo quy dinh tai khoan 6 va 9 Diéu 22 Nghi dinh nay;

d) Thay ddi co s& bao hanh. Chi s& hiru s6 luu hanh c6 trach nhiém giri
kém theo vin ban théng bao thay dbi cac tai liéu theo quy dinh tai khoan 5
Piéu 22 Nghj dinh nay;

¢) Thay ddi nhén, thay d5i huéng din sir dung nhung khéng thay dbi chi
dinh. Chti s& hiru s6 luu hanh cé trich nhiém giri kém theo vin ban théng béo
thay dbi céc tai liéu twong {mg véi ndi dung thay dbi.”

12. Pidu 25 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
“Piéu 25. Cic hinh thirc ding ky lun hanh

1. Cip méi s6 lwu hanh dp dung dbi véi trang thiét bi y té trong céc
trudmg hop sau day:

a) Trang thiét bi y té 1in d4u d& nghi cdp sb luu hanh;

b) Trang thiét bj y t& dd dugc cip s6 lwu hanh nhung c6 mét trong cac
thay dbi sau: Chiing loai trang thiét bj y t&; nguyén lidu san xuét anh hudng
dén chirc ning ddi véi trang thiét bi y t& chin dodn in vitro va trang thiét bi y
té ding mot l4n;

¢) Trang thiét biy té da duoc cép 6 Iuu hanh nhung khong thyc hién
ding ky gia han s6 hru hanh trong théi han theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27
Nghi dinh nay.

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

a) Trang thiét bj y t& d4 dugc liru hanh tai it nhét 02 nuéc thude céc nude
sau: Nhat Ban, Ca-na-da, Uc, M¥, cac nudce thanh vién EU;

b) bi duogc lyu hanh tai Viét Nam dén trude ngay 31 thang 12 nim 2018
va dap Umg cac diéu kién sau:

- P4 huu hanh it nhét 03 nim trong thoi han 05 ném tinh dén ngay nép hd so;

- - Khéng c6 thong tin canh béo lién quan dén chét luong va an toan cua
trang thiét bi y t& do.

3. Gia han s6 liru hanh 4p dung d6i véi trudmg hop s6 luu hanh chuin bi
hét han theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 27 Nghi dinh nay.”
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13. Piéu 26 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Sira d6i khoan 1 nhr sau:

“1. H6 so dé nghi cdp méi s6 luu hanh déi véi trang thiét bj y té chua cé
quy chuén k¥ thut quéc gia tuong tg;

a) Vin ban dé nghj cp méi s6 hru hanh theo MAu sé 04 quy dinh tai
Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

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

¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan 1y chit lugng con hiéu lyc tai
thoi diém ndp hé so;

d) Gidy iy quyén ciia chii s& hitu trang thiét bi y té cho co s& thuc hién
viéc ding ky hru hanh theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh ndy con higu huc tai thi diém ndp hd so, trir trudng hop quy dinh
tai diém a khoéan 1 Didu 21 Nghj dinh nay;

d) Gidy x4c nhédn du diéu kién bao hanh do chi s& hitu trang thiét b y té
cap theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hinh kém theo Nghi dinh nay, trir
trudng hop trang thiét bj y té sit dung mét lan theo quy dinh ciia chi s& hivu
trang thiét bi y té hodc c6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d bao hanh;

e) Gidy chimg nhén hwru hanh tr do con hiéu hyc tai thdi diém nép hd so
d6i véi trang thiét bi y té nhap khiu;

g) Tai liéu m6 ta tém tit k§ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét theo
Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh nay kém
theo tai liéu k¥ thudt mé ta chirc ning, thong sd k¥ thudt cia trang thiét bj y té
do chu s& hitu trang thiét bj y té ban hanh;

Riéng d6i v6i thubc thir, chit hidu chudn, vat lidu kiém sodt in vitro:
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét theo Mu sb 02 quy dinh tai Phu lyc VIII
ban hanh kém theo Nghij dinh nay kém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an
todn cia san phdm, quy trinh san xuét, cic béo céo nghién ciru 14m sing va
tién 1am sang bao gdm béo cdo d6 6n dinh;

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

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

k) Déi voi trang thiét bi y té thude loai C, D c6 x4m nhép co thé nguoi:
Ban tém tat dit liéu thir 1am sang theo mau quy dinh tai Phu lyc IX ban hanh

kém theo Nghi dinh nay kém theo két qua nghién ctru thir lim sing, trix cc
trudmg hop sau:
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- Trang thiét bi y té di duoc luu hanh va ¢ip gidy chimg nhan luu hanh
tr do cia mdt trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhat Ban,
Canada, Uc (TGA), My (FDA);

- Trang thiét bj y t& dd dugc cdp luu hanh truée khi Nghi dinh nay c6
hiéu lyuc;
- Céc trudng hop khéc theo quy dinh cia B truéng Bo Y té.

1) Dm véi trang thiét bj y té chin do4n in vitro thudc loai C, D pha.l cod

thém gidy chimg nhin kiém dinh theo quy dinh cta Bd trudng Bo Y té, trix
cac truong hgp sau:

- Trang thiét bi y té d3 duoc cdp gidy chimg nhén luu hanh ty do clia mét
trong cac nudc sau: cac nudc thanh vién EU, Nhét Ban, Canada, Uc (TGA),
M§ (FDA);

- Trang thiét bi y t& d4 dugc cp luu hanh trudc khi Nghi dinh nay c6
hiéu luc;

m) Mau nhén s& sit dung khi luu hanh tai Viét Nam cia trang thiét bj y té;

n) Phxeu tlep nhén hd so cong b6 du didu k1¢n san xuat phu hop véi san
phém xin c4p s6 ding ky luu hanh d6i véi trang thiét bi y té san xuit trong nurdc;

0) Béo céo ket qua hoat ddng kinh doanh trong théi han duge cip sé luu
hanh theo Mau s6 01 quy dmh tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh
‘ ndy dbi voi trang thiét bi y té da duorc cap luu hanh trude khi Nghi dinh nay

c6 hiéu lyc tlu hanh thudc d1¢n mién ndp ban tém tit dit liéu thir JAm sang
hodc mién gidy chimg nhan kiém dinh.”

b) Stra ddi diém ¢ khoén 2 nhu sau:

“c) Giéy t theo quy dinh tai cic diém b, ¢, d, 4, e, g, h,i,mnvao
khoan 1 Piéu nay.”

¢) Sira ddi diém c khoan 3 nhu sau:

“c) Gxay tor theo quy dinh tai cic didm b, ¢, d, 4, e, g,hi,mnvio
khoan 1 Piéu nay.”

d) B4 sung khoan 5 nhu sau:
“5. Ho so dé nghi cép nhanh s luu hanh:
a) Péi véi treomg hop quy dinh tai diém a khoan 2 Pidu 25:

Céc gidy t& quy dinh tai khoan 1 Didu nay va ¢o them it nhat 01 gidy
chu'ng phin luu hanh ty do clia co quan c6 thim quyén clia mdt trong céc
nudc sau: cdc nudc thanh vién EU, Nhit Ban, Canada, Uc (TGA), M¥
(FDA) con hiéu lyc tai thoi diém nép hé so;
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b) Déi véi trudmg hop quy dinh tai diém b khoén 2 Didu25:
Céc gifly to quy dinh tai khoan 1 Didu ndy va c6 thém céc gidy to sau:

- C6 t6i thiu 03 hgp ddng cung cép trang thiét bj y t& d6 véi cdc co s y
té tai Viét Nam;

- Vién ban xac nhén cia co s& Y té vé viéc trang thiét bj y té @6 khong co

théng tin canh béo lién quan dén chét lugng va an toan cia trang thiét bj y té
d6 trong qua trinh sir dung.”

14. Khoan 2 Diu 27 dugc sira dbi, bd sung nhu sau:
a) Stra ddi diém c khoan 2 nhu sau:

“o Glay chung nhin dat tiéu chuin quéan 1y chit lwgng, con hiéu lyc tai
thoi diém nép hé so;”

b) B6 sung diém g khoan 2 nhu sau:

“g) Ho so k¥ thuat chung thuc hién theo huéng din tal Hu:p dinh
ASEAN vé trang thiét bj y té dm v6i trudmg hop dd dugc cép s6 huu hanh
nhung tal thbl diém dugc cép s6 luu hanh phap lujt chua quy dinh trong hé so
d8 nghj cAp s6 Iwu hanh phai ¢6 hd so k¥ thuét chung ASEAN.”

15. Khoan 2 Diéu 28 dugc sira dbi, bd sung nhir sau:
a) Diém a khoén 2 duogc sira d6i nhur sau:

“a) Dbi v6i Glay chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chét lwong: Nop ban
goc hodc ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao ¢6 xac nhan clia co s& dé nghi
cép s6 luu hanh,

anorng hop Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chét luqng khong
bing tiéng Anh hojc khéng biing tiéng Viét thi phai d;ch ra tiéng Viét. Ban
dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cia phap lugt.”

b) Didm e khoan 2 dugc sira d6i nhur sau:

“e) bPéi voi glay chimg nhan kiém dinh: NQp ban gbc hoac ban sao co
chimg thyc ho#ic ban sao c6 xéc nhén cia co 50 dé nghi cép s6 huu hanh.”

16. Diéu 29 dugec sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Bd sung diém d khoan 3 nhu sau:

“d) T chirc thdm dmh dé chp mm s6 luvu hanh trong thdi han 30 ngay,
ké tir ngay gh1 trén Phiéu tlep nhén hd so di véi cac truomg hop quy dinh tai
khoan 2 Piéu 25 Nghi dinh nay.”
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b) Sira d6i khoan 5 nhu sau:

“S. Khi nhéin duge vén ban yéu céu bd sung, sira ddi hd so d& nghj cdp sé
lru hanh, co s& dé nghi cdp s6 luu hanh phai bd sung, sira d6i theo dung
nhimg ndi dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé B§ Y t&;

Trudng hgp co s& dé nghj cdp s6 luu hanh d& bd sung, sira d6i ho so
nhung khéng ding véi yéu cau thi B Y t€ s& théng béo cho co s&r dé tiép tuc
hoan chinh hd so theo quy dinh tai khoén 4 Diéu nay;

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y t& c6 vin ban yéu cAu ma co s& khong bd
sung, sira d6i hd so hodic néu sau 05 14n sira d4i, bd sung hd so ké tir ngay Bé
Y t& c6 yéu cau sira ddi, bd sung 14n dAu ma hd so van khéng dép img yéu cdu
thi phai thyc hién lai tir du thi tuc dé nghj cip s6 lwu hanh;

Trong qué trinh sira dbi, bd sung hd so néu céc gidy to quy dinh tai diém
¢, d, e khoan 1 Diéu 26 hét hiéu Iyc thi tb chirc, c4 nhin d& nghi cip sé ding
ky luu hanh phai ndp bd sung céc gidy t&r thay thé con hiéu hre. Cac gidy to
ndy phai d4p mg yéu ciu quy djnh tai Didu 28 Nghj dinh nay.”

c) Stra dbi diém ¢ khoan 8 nhu sau:

“c) Thay d6i mét trong cac thong tin vé tén, dia chi cla co s& san xuét
trang thiét bj y té. Chi s& hitu s6 lvu hanh c6 trach nhiém gt kém theo vin
ban théng béo thay ddi cac gidy t& sau: Gidy chimg nhan luu hanh ty do va

Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chét lugng con hiéu lyc tai thdi diém
ndp ho so;”

d) Stra d6i diém d khoan 8 nhu sau:

“d) Thay dbi quy céch dong goi d6i véi trang thiét bj y té chén doén in
vitro. Chu s¢ hitu s6 Iuu hanh c6 trach nhi¢m giri kém theo van ban théng bao
thay d6i cac tai li¢u tuong img v&i ndi dung thay doi;”

d) B6 sung diém e khoan 8 nhu sau:

“g) Thay d6i nhin, thay ddi huéng din sir dung nhung khéng thay dbi
chi dinh: Chu s¢ hitu s6 luu hanh cé trach nhiém giri kém theo viin ban théng
béo thay d6i céc tai ligu tuong (mg véi ndi dung thay doi.”

17. Pidu 30 dwoc sira ddi nhu sau:
“Piéu 30. Yéu ciu vé hd so’ quén Iy trang thiét bi y té sau bin hang
Chit s& héru s6 lwu hanh phai thiét 14p, t§ chitc, quan 1y viéc truy xuét

ngudn gdc trang thiét bi y té trén thi trudng va luu trir ddy dG hd so quan Iy
trang thiét bi, toi thiéu gom:



24

1 Hb so dﬁng ky lu'u hanh trang thiét bj y té, trong d6 bét budc phai luu
ban gidy d6i véi cac gidy to sau:

a) Giay Uy quyén cua chi s& hitu trang thiét bj y té cho co s& thyc hién
viéc dang ky luu hanh, trir truomg hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 21
Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhén du didu k1¢n bao hé.nh do chii s¢ hitu trang thiét bj y
té cép, trir trudmg hop trang thlet bi y té st dung mot 14n theo quy dinh

clia chil s& hiru trang thiét bj y té hofic ¢6 tai liéu chimg minh khéng c6 ché d§
bao hanh;

¢) Gidy chimg nhén Itu hanh ty do.

2. Hd so phan phéi (trudmg hop chi s& h&u s6 lua hanh 13 Vin phong dai

d1¢n thi khong phai luu trir nhung phai yéu cdu co s& ma minh iy quyén nhép
khau thye hién trach nhiém nay).

3. H so theo dbi vé cac sy co, khiéu nai va bién phap khic phuc Xir ly;
trong d6 xac dinh tén, chung loal, s6 lugng, s6 16 trang thiét, b; y té; dic biét
d6i véi céc trang thiét bj y t& c6 13i hodic c¢6 nguy co gdy mét an toan cho
ngudi sir dung.

4. Hb so quéan 1y chét lugng trang thiét bj y té, gdm:

a) Chimg nhan xuét xr thyc hién theo Nghj dmh s6 31/2018/NP-CP

ngay 08 thang 3 nim 2018 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét Ludt quan 1y ngoai
thuong vé& xudt x{ hang héa;

b) Chimg nhan chét luqng cia timg 16 do chi s& hiru trang thiét b1 y
hoiic nha sén xuét cé tén trong hd so diing ky Ivu hanh trang thiét bj y té clp;

¢) Két qua kiém dinh trang thiét bj Y té dbi véi cac trang thiét bj y té
thudc trudmg hop quy dinh tai khoan 1 Didu 49 Nghj dinh nay.”

18. Pidu 31 dugc stra dbi nhu sau:

“Dleu 31. Xu' 1y d6i véi trudmg hq‘p trang thiét b; y té c6 canh bio ve
nguy co tiém an de doa nghlem trong dén sirc khée cong ddng hodc co thé
ddn dén tir vong cho ngudi sir dung

1. Trudng hop trang thlet biyté co canh bao ciia co quan c6 thim quyen
cia Viét Nam hodc quoc té vé - nguy co tidm 4n de doa nghiém trong dén sirc
khoe cong dong hoiic ¢6 thé din dén tir vong cho ngu(n st dung, chu sé& hitu
56 lru hanh c6 trach nhi¢m théng béo cho cac co sé'y té dang sir dung trang
thiét bj y té d6 vé nguy co dugc canh bdo va thyc hién viée dicu tra, xac dinh
trong thoi han 30 ngdy ké tir ngay nhén dugce canh bdo. Trudmg hop viée diéu
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tra, xac dinh pha1 kéo dai hon 30 ngay, phé.l c6 viin ban bdo céo By Y té,

trong d6 phéu néu rd nguyén nhan va dé xuét céc giai phap nhim bao dim an
toan cho ngudi sir dung.

2. Truorng hop céc trang thiét bi y té tal khoan 1 Piéu né.y duge xac dinh

la trang thiét bj y té c6 131 gay anh hudng dén sitc khde ngudi sir dung, chi s&
hitu s6 lwu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 trang thiét bj y t& d6;

b) Co6 van ban théng bédo cho BH Y té va cac td chirc, ¢4 nhén dang thyc
hién viéc phan phéi, su dung trang thiét bj y té do. Trong véan ban théng béo
phai néu r 16 san xuit, yeu t6 16i gay anh hudng xau den strc khoe ngudi sir
dung ciing nhur viée c6 thé hay khéng thé khic phuc yéu t d6;

c) Lap ké hoach xir Iy khic phyc hogc thu hdi 16 trang thiét bj y t& ¢6 15i;

d) Béo c40 B Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu hdi trang
thiét bj y té.

3 Trmmg hgp trang thiét bj y t& c6 thé khic phuc duge 15i gay anh
huéng dén strc khoe ngudi sir dung:

a) Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ke tir ngay nhén dugce thoéng béo clia
chu so hiru s6 lwu hanh trang thiét b y té, B6 Y té c6 trach nhiém ban hanh
quyét dinh dinh chi luvu hanh d6i véi 16 trang thiét bj y té;

N6i dung ctia quyét dinh dinh chi Iuvu hanh gom:

- Tén trang thiét bj y té bi dinh chi;

- 6 16 trang thiét bj y t& bj dinh chi;

- $6 lru hanh cba trang thiét bj y té b dinh chi. :

b) Sau khi cé quyét dinh dinh chi huru hanh 16 trang thlet b1 y té, chi s&

hitu s0 lvu hanh c6 trach nhiém thyc hién v1¢c khic phyuc yéu t6 181 giy anh
hudng dén strc khoe nguoi sir dung cia san phém;

¢) Sau khi da hoan thanh viéc khac phuc yéu t6 16i gdy anh huimg dén
strc khoe ngu'fn sit dung, chii s& hiru s6 luu hanh cé trach nhiém gir vin béan
béo cao BO Y té kém theo két qua klem dinh d6i véi tru'o'ng hop trang thiét bj
y té thuoc quy dinh tai khoan 1 Didu 49 Nghi dinh nay hodc phai c6 nfi dung
cam ket vé bao dam chét lugng cia trang thiét bj y t& sau khi da tlu,rc hién
viéc khic phuc 18i trong vin ban béo cdo d6i véi céc trang thiét bi y té khac;
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d) Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay nhin duge béo céo khic phuc yeu
t6 13i gay anh huéng dén sirc khoe ngu'b'l sit dung cua 16 trang thiét bj y té do
chi s¢ hitu s6 luu hanh giri, B6 Y t& c6 trach nhi¢ém ban hanh quyet dinh
chdm dirt dinh chi Iuu hanh 16 trang thiét bj y té. Trudng hop Bé Y té khong

dbéng y chdm dut dinh chi lwu hanh phéi c6 vin ban tra 1oi, trong d6 phai néu
15 1y do tir chéi.

4. Truong hqp trang thiét bj y t& khong thé khic phyuc dugc yéu tb 15i
gdy anh huéng xéu dén sirc khoe nguoi st dung

a) BQ Y t& c6 trach nhiém ban hanh quyet dinh thu hdi toan b 16 trang
thiét bj y té c6 15i.

Nbi dung cia quyét dinh thu hdi gdm:

- Tén trang thiét bj y té bj thu hdi;

- $6 16 trang thiét bj y té bj thu hdi;

- $6 luu hanh cua trang thiét b y té b thu hdi.

b) Chii s& hitu s6 luu hanh cé trach nhiém thu hdi toan bé 16 trang thiét
bi y té c6 13i trong thdi han do co quan nha nudc cé thim quyén quyét dinh va
chju moi chi phi cho viéc thu hdi 16 trang thiét bj y t& c¢6 18i.

¢) Truong hop qué thoi han thu héi theo quyét dinh ciia co quan nha
nude ¢ thAm quyén ma chii sé hitu s6 luu hanh khéng thye hién viée thu hbi
16 trang thiét bj y t& c6 15i thi bj cudng ché thu héi theo quy dinh ctia phap
ludt vé xir Iy vi pham héanh chinh.”

19. Piéu 32 duge sira d4i nhu sau:

“Piéu 32. Xir Iy d6i véi trudmg hep trang thiét bi y té da xay ra sir cb
¢6 anh hudng dén stre khde ngudi sir dung

1. Truong hop trang thiét bj y t& dd xay ra sy ¢6 de doa nghiém trong dén

sitc khoe cdng ddng hojic gdy tir vong cho ngudi sir dung, chu s& hiru s6 luu
hanh c6 trach nhiém:

a) Théng bao trén trang thong tin dién tr ciia chu sd hiru s6 luu hanh
(néu c6) ddng thai cé vin ban théng bao vé syt ¢d cho céc co s mua bén, sir
dung 16 trang thiét bj y té va By Y t&;

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

¢) Tién hanh didu tra, x4c minh nguyén nhén sy c6;
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d) Béo cdo B Y té sau khi c6 két qua didu tra, xdc minh. Trudmg hop
xé4c dinh sy c¢b xay ra 1 do 13i cua trang thiét bj y té phai néu 5 yéu t6 13i
ciing nhur viéc c6 thé hay khong thé khic phyc yéu t6 d6. Thyc hién viéc khic
phuc hodc thu hdi 16 trang thiét b y té c6 18i, bdo cdo Bo Y té sau khi hoan
thanh viéc khic phyc hojc thu hdi 16 trang thiét bi y té.

2. Trudmg hop trang thiét bj y té da xay ra sy c6 khéng giy tir vong
nhung c6 anh hudng nghiém trong dén sirc khoe cia ngudi sir dung, chu s&
hitu so luu hanh cé trach nhiém:

a) Théng béo bing vin ban cho Bo Y té v& sy cd;

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

¢) Bdo cdo B Y té sau khi c6 két qua didu tra, x4c minh. Trudng hop
xéc dinh sy c6 xay ra 1a do 18i cta trang thit bj y t& phai ghi 5 yéu t6 15i
ciing nhu viéc cé thé hay khéng thé khéc phuc yéu té d6. Thirc hién viée khic
phuc hodc thu hdi 16 trang thiét bj y té c6 13i, bdo cdo B5 Y té sau khi hoan
thanh viéc khéc phuc hoic thu hdi 16 trang thiét bj y té.

3. Viéc xir ly trang thiét bj y té c6 181 giy anh hudng dén sirc khoe ngudi
sir dung thye hién theo quy dinh tai khoan 3 va 4 Piéu 31 Nghj dinh nay.”

20. Piéu 33 duge sira ddi nhu sau:

“Piéu 33. Cic hinh thitc xir 1y, khiic phuc, thu hdi trang thiét bj y té
c6 16i

1. Céc hinh thirc xir Iy trang thiét bj y té c6 16i gdm:

a) Huéng dan v& bién phap khic phyc 13i;

b) Khic phuc 13i cia trang thiét bj y té;

¢) Thay thé trang thiét b y t& c6 13i bing trang thiét b y té twong img;
d) Thu hdi d8 t4i xuét hojic tiéu huy.

2. Trang thiét bj y té c6 15i bj thu hdi theo céc hinh thirc sau déy:

a) Thu hdi tu nguyén do chi s& hitu s6 luu hanh thyc hién;

b) Thu hdi bit bugc dbi véi céc truomg hop theo quy dinh tai Piéu 35
Nghij dinh nay.” '
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21. Pidu 35 dugc sira ddi, bd sung nhur sau:
a) Stra d6i khoan 2 nhur sau:

“2. Trang thiét bj y té c6 03 16 bj thu ho1 trong thoi gian s6 ding ky luu
hanh c6 higu lyre, trir truong hop chi s& hitu s6 lwu hanh ty nguyén thu hoi.”

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

“10. Chti s& hiu s6 huru hanh khéng thuc hién quy dmh tai diém i khoan 2
Piéu 66 clia Nghj dinh nay, trir trudmg hop quy dinh tai Diéu 34 Nghj dinh nay.

11. HS so cong b6 cua chu s& hitu s6 luu hanh khéng thuc hién ding
theo quy d;nh tai Diéu 22, D1eu 23 cua Ngh; dinh nay hodc trudong hop s
dung c4c gidy t& gia mao trong hd so cong bd.

12, Trang thiét bj y té duge phén loai khéng diing theo cic quy dinh vé
phan loai trang thiét b y té sau khi c6 két ludn ciia B6 Y té.”

22. Piém a khoan 3 Piéu 36 dugc sira dbi nhu sau:

“a) Dﬁng tai quyét dinh thu hdi s6 huu hanh tren cbng thong tin di¢n tir
clia co quan cép s0 lwu hanh, déng thcn gui quyet dinh thuhdi sé lru hanh
dén chu s& hiru sé luu hanh, B Y té, S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thude
trung uong va co quan hai quan;”

23. Pidu 37 dugc sira ddi nhu sau:

“Pidu 37. Didu kién ciia co sé mua ban trang thiét bj y té thuje loai
B,C,D :

1. C6 it nhat 01 nhan vién k§ thut cé trinh d6 cao ding chuyen nganh ky
thugt hodc chuyén nganh y, dugc hofc cao ding k¥ thujt trang thiét bj y té tro
1én hodc ¢6 trinh do cao dé.ng tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phi hgp
véi loai trang thiét b y t& ma co s mua ban;

2. C6 kho bao quéan va phurong tién van chuyén ddp tmg céc diéu kién tdi
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hgp véi chiing 1oa1 va s6 lrgng trang thiét bi y té dugc
bao quan;

- Bdo dam thoang, kho réo, sach s&, khong gin céc ngudh giy 6 nhiém;

- Pép g yéu cau bao quan khéc clia trang thiét b y té theo huéng din
st dung.

L Nhanhvachuan B
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b) Phuong tién van chuyén trang thiét bj y té tir co s& mua ban dén noi
giao hang phu hgp véi loai trang thiét bj y t& ma co s& mua bén;

Truomg hqp khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bj y té

phai co hop ddng véi co s& di ning lyc ¢é bao quan va van chuyén trang thiét
bjy t&.

3. P6i véi co s& mua ban trang thiét bj y té cb chira chit ma tay va
tién chit:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai cé trinh d§ dai hoc chuyén nganh
trang thiét bj y té, y, dugc, héa duge hojic sinh hoc;

b) C6 kho bao quan d4p (mg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/NI-)-CP'

c) Co h¢ thong theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhép, t3n kho trang thiét
bi y té& c6 chira chit ma thy va tidn chét.”

24. Didu 38 duge sira dbi, bd sung nhu sau:

“Di¢u 38. HO so, thi tyc cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bj
) i

y te

1. Ho SO cong b6 du didu kién mua ban trang thiét bj y té duo'c lap thanh
01 bd gdm cac gidy to sau:

a) Vin ban cong bd du didu kién mua bén trang thiét bj y té theo MAu sé
07 quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b) Ban ké khai nhén sy theo mau quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

c) Cac gidy tor chung mmh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang
thiét b y te dap \mg céc yéu cAu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 Nghj dinh
nay. C4c gidy t& ndy phai dugce xac nhin béi co s& cong bd di didu kién mua ban;

d) Cac gidy to chiimg minh kho bao quan hé thong theo déi quan ly qua
trinh xuét, nhép, ton kho trang thiét bj y té cé chua chét ma’ thy va tién chét
dap tmg cic yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cic
gidy to nay phal dugc xac nhén bdi co s¢ cong b6 di didu kién mua ban trang
thiét bi y t& c6 chira chit ma tiy va tién cht.

2. Thii tyc cong bd du didu kién mua bén:

a) Trude khi thye hién mua béan trang thiét b), y té thudc loai B, C,D,
ngudi dimg du co s& mua bén trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém g hd 50

cong b6 dii diéu kién mua bén theo quy dinh tai khoan 1 Didu nay dén S& Y té
noi co s mua ban dat tru sa;
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b) Khi tiép nhan hd so, S§ Y té cap cho co s& Phiéu tiép nhén hd so cong
b6 dir diéu kién mua ban theo MAu sb 05 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh
kém theo Nghij dinh nay;

¢) Trong th&i han 03 ngay 1am vigc, ké tir ngay tiép nhén hd so cong bd
du diéu kién mua bén, S& Y té c6 trich nhiém céng khai trén cdng théng tin
dién tlr cac thong tin sau: tén, dia chi clia co s& mua bén trang thiét bj y té;
hé so céng bé du didu kién mua ban trang thiét bj y té.

3. Co s& chi duge mua bén trang thiét bj y té thudce loai B, C, D sau khi

da thyc hién thi tuc cong bd da didu kién mua bén theo quy dinh tai khoan 2
Diéu nay, trir trudmg hop theo quy djnh tai Diéu 39 Nghj dinhnay.

4. Piéu chinh théng tin trong hd so cong bé du didu kién mua bén trang
thiét bi y té:

a) Céc trudng hop duge didu chinh théng tin trong hd so cong bb du didu
kién mua bén trang thiét bj y té:

- Thay ddi nhén vién k¥ thuét ciia co sé mua bén;

- Thay dbi thong tin hanh chinh vé dia chi, s6 dién thoai lién hé.

b) Hé so d& nghj diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu kién
mua bén trang thiét bj y té:

- Viin ban d& nghj diéu chinh c6 déng dau cia co s& mua ban theo Mau
s6 21 quy dinh tai Phu Iuc I ban hanh kém theo Nghj dinh ndy, trong d6 phai
néu rd ndi dung thay doi;

- Trudmg hop thay d6i nhén vién k§ thudt: Ban ké khai nhan sy theo mau
quy dinh tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghj dinh nay, trong d6 phai ghi 1o
ndi dung thay dbi;

- Trudmg hop thay ddi théng tin hanh chinh: Gidy to chimg minh sy thay
ddi vé dia chi, s6 dién thoai ciia co s mua ban.

¢) Thi tuc diéu chinh:

- Sau khi nhan dugc hd so d& nghj diéu chinh théng tin {rong hé so cong
b6 dii didu kién mua ban trang thiét bj y t&, S& Y té cép cho co s& Phiéu tiép
nhan didu chinh hd so cong bé di didu kién mua ban trang thiét bj y t& theo
Mau s6 15 quy dinh tai Phy Iyc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

b o Nhemhvechuin MK e oo
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- Trong thai glan 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi tren Phleu tiép nhan
diéu chinh hd so cdng b d didu kién mua béan trang thiét bi y té, S& Y té c6

trach nhiém cap nhét thong tin thay ddi trén cong théng tin dién tr. Trudng
hop khéng chp nhan phai c6 vin ban tra 101 va néu rd 1y do. -

5 Trong qua trinh hoat dqng, co 50 mua ban phai thyc hién lai thu tuc
cong bd di didu kién mua ban néu c6 mdt trong cac thay d6i lién ! quan dén hd

so cong bo trude d6 ma khong thude truomg hgp quy dinh tai diém a khoan 4
Diéu nay.”

25. Khoan 2 Piéu 40 dugc sira ddi nhu sau:

“2. Trang thiét bj y té dd c6 sb luu hanh tai Viét Nam duge xuét khau
nhip khéu theo nhu cau, khéng han ché sb lugng va khong pha1 qua B Y té
phé duyét, trir trang thiét bj y té ¢6 chira chit ma tiy va tién chét.”

26. Khoan 2 DPiéu 41 dugc sira d6i nhu sau:

“2. T4 chitc, c4 nhén thyc hién nhap khéu trang thiét bj y té da c6 s luu
hanh phai dap Umg céc didu kién sau:

a) La chu s& hitu so luu hanh hodc cé glay {ly quyén cua chu s& hiru sb
lvu hanh. Cha s& hitu s6 luu hanh khi uy uyén cho co s& nhip khéu _thye

hién viéc nhap khau trang thiét bj y té phai dong théi giri van ban uy quyén dé
cho co quan cép s luu hanh va co quan hai quan;

b) Co kho va phuong tién van chuyen da ip {mg yéu ciu theo quy dinh tai
khoén 2 Diéu 37 Nghi dinh nay hoic cod ho'p dong véi co sd c6 dit ning lyc dé
béo quan va vén chuyén trang thiét bj y té;

¢) C6 kho bao quan hé thon§ theo ddi quan ly qua trinh xuét, nhap, ton
kho trang thiét bj y té c6 chua chat ma tiy va tién chét dap u:ng céc yéu ciu
theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghj dinh nay.”

27. Piéu 42 dugc sira ddi nhu sau:

“Piéu 42. Gidy phép xuit khiu, nhap khiu

1. Céc truémg hop phai cé gidy phép nhép khéu:

a) Trang thiét b y té chua c6 sé lwu hanh nhép khéu de phuc vu nghién

ctru khoa hoc hodc kiém d;nh hodc dio tao hudéng dan viée sir dung, hudng
din stra chita trang thiét b y té;

b) Trang thiét bj y té chua c¢6 s6 luu hanh nhép khau d& phuc vu muc
dich vién trg, vién trg nhan dao;
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c) Trang thiét bi y té chua c¢6 s6 luu hanh nhip khiu de phuc vu hoat
dong kham bénh, chita bénh nhén dao;

d) Trang thiét bi y té chua co s6 Iwu hanh nhap khau dé sir dung cho myc
dich chita bénh c4 nhan bao gdm trang thiét b y te duqc san xuét theo chi

dinh sur c}(ung riéng biét cho c4 nhan hodc theo nhu cau chin dodn dic biét ctia
co sq y t&;

d) Trang thiét bj y té c6 chira chat ma tuy va tién chat d3 c6 s ding

ky Iwu hanh, nguyén ligu ¢ san xuft trang thiét bj y t& 13 chit ma tiy va
tién chat;

e) Trang thiét bi y té c6 chira chét ma tay va tién chét nhdp khiu dé phuc
vu nghién ctru khoa hoc hodc kiém dinh;

g) Trang thiét bi y t& di qua sir dung nhép khéu dé phuc vu muc dich
ngmen cuu dao tao (khong thyc hanh trén ngudi va khong st dung cac tran
thiét b1 y té nay cho myc dich chin doén, didu tri). Viéc nhép khéu trang thiét
bi y t& thudc trudmg hop nay thuc hién theo quy dinh ciia Thii tuéng Chinh phu;

h) Nguyén liéu san xuit trang thiét bj y t& 1 chit ma tiy va tién chét
nhép khéu dé phuc vu nghién ctru hodc kiém dinh.

2. Céc trudmg hop phai c6 gidy phép xuét khiu:

a) Trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chét;

b) Nguyén liéu d& san xuét trang thiét bi y té 1a chit ma tiy va tién chét.
3. Hd so clp gidy phép nbap khéu gom:

a) Van ban d& nghj cdp gidy phép nhép khiu theo Méu s 08 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Tai liéu mé ta tém tit ky thudt trang thiét bj y té bang tiéng Viét theo
M2u s6 01 quy dinh tai Phu luc VIII ban hinh kém theo Nghi dinh nay;

C) Glay chu'ng nhin dat tiéu chuén quan Iy chét luqng cua co s& san Xuéit
trang thiét bi y t& d6 c6 xéc nhén ciia to chirc, c4 nhén & nghij cép gidy phép
nhap khéu;

d) Péi véi truomg hop nhap khéu dé phyc Vi nghién ctru pha1 ¢6 thém
ban sao cé chimg thuc quyet dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai he;u
chung minh trang thiét bj y té dé nghi nhap khéu d3 duge co quan co tham
quyen cho phep fuu hanh c6 x4c nhin cia td chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy
phép nhéap khau;
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d) Péi vai tru.'orng hop nhip khidu dé dio tao phai co them ban gbc
chuong trinh déo tao va tai 11¢u chu'ng minh trang thiét b Y, té d& nghi nha ap
khéu di duge co quan co tharn quyén cho phep luu hanh cd x4c nhédn cua t6
chirc, c4 nhan d& nghi cdp gidy phép nhap khau;

e) Po6i véi trudmg hqp nhap khéu dé sir dung cho muc dich kiém

dmh Vin ban x4c nhan cia don vj thye hién viée kiém dinh trong d6 néu r8
s6 lugng;

g) béi véi truong hqp nhap khéu d& vién trg pha1 c6 thém ban sao quyét
dinh phé duyét tlep nhan v1¢n trg clia co quan c6 thdm quyén va tai 11¢u chimg
minh trang thiét bj y t& d& nghj nhap khdu da dugc co quan co tham quyén

cho phe? luu hanh c6 x4c nhan cia td chirc, c4 nhén d& nghj cép gidy phép
nhép khau,

h) Déi véi trudmg hop nhap khiu dé phuc vu hoat dfng kham bénh, chira
bénh nhén dao: tai liéu chung minh trang thiét bj y té d& nghi nhap khiu da
dugce co quan co tham quyén cho phep luru hanh c6 x4c nhén cua t6 chirc, ca
nhén d& nghj cip gidy phép nhap khéu;

1) Péi véi trudmg hop nhép khdu cho nhu cAu chin doan dic biét cua co
s& y té phai c6 thém tai liéu chung minh trang thiét bj y t& d nghj nhép khiu
da duge co quan co tham quyén cho phep luu hanh ¢6 xac nhén cia to chirc,
cé nhan d& nghj c4p gidy phép nhap khiu;

k) Péi véi trudng hop nhap khiu dé su dung cho muyc dich chira bénh ca

nhén phél c6 thém ban sao vin ban chi dinh cla béc s§ phi hop véi bénh clia
c4 nhan d& nghj nhap khéu.

4. Hd so dé nghj nhip khau trang thiét bj y t& c6 chira chét ma tay va
tién chit:

a) HO 50 2 nghij nhép khiu trang thiét bj y t c6 chira chit ma thy va tién
chit d3 c6 sé ding ky luu hanh:

- Viin ban d& nghi nhap khiu theo MAu sb 13 quy dinh tai Phu luc I ban
hanh kém theo Ngh; dinh né‘y trong d6 phél glal thich 3 1y do néu s6 lugng
trang thiét bj Y té c6 chira chit ma tuy va tién chit dé nghj nhap khéu vuot quéa
150% so véi s6 lwgng nhép khéu lan trude lién ké;

- Béo cdo két qua kinh doanh trang thiét bj y té c6 chta chit ma tay

va tién chét theo MAu sé 02 quy dinh tai Phy lyc X ban hanh kém theo Nghj
dinh nay;

b) H6 so dé nghi nhap khiu trang thiét bj y té c6 chira chat ma tiy va
tién chit d phuc vu nghién ciru khoa hoc hodc kiém dinh:

- Vin ban d& nghj nhap khau theo MAu sb 13 quy dinh tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;
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- Céc tai liéu quy dinh tai cic diém b, ¢, d, e khoan 3 Diéu 42 Nghj dinh nay.

5. H) so d& ngh; nhap khiu nguyen liéu san xuit trang thiét bj y té ¢
chira chét ma tiy va tién chét dé san xuit:

a) Vin ban dé nghi nhép khau theo MAu sé 14 quy dinh tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao t1eu chuén chét lugng va phuong phap kiém tra chét luong
chit ma tiy va tién chét cda co s& san xudt c6 déng diu cia co s¢ nhap khiu;

c¢) Béan sao c6 chimg thuc Glay phép san xuét cua co 50' san XUuét nguyen
liéu do co quan quan ly ¢ thim quyén cia nudc xudt khiu cip. Gidy phep
san xuét phai dugc hop phép héa lanh sy 1 theo quy dinh ctia phép luit v& hop
phép héa lanh sy, trir trudng hgp duge mién theo quy dinh ciia phéap lut;

Céc gidy t& quy dinh tal cic diém b, ¢ khoan ndy néu khéng duoc thé
hién béng tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai ndp thém ban dich céng chimg
cua tai lidu d6 ra tiéng Viét hoic tiéng Anh.

d) Bé.o cdo su dyng nguyen lidu san xuit trang thiét bi y té c6 chét ma
tay va tién chét theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

d) Béo céo két qu kinh doanh nguyén li¢u san xuit trang thiét bj y t ¢6
chtra chét ma tiy va tién chat Mau sé 02 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

e) Ké hoach san xuit, sir dung dbi véi nguzyen liéu de nghj nhap kbiu va
ké hoach kinh doanh dy kién d6i véi thanh pham san xuét tir nguyén liéu dé
nghj nhép khiu.

6. Hd so d& nghj nhap khau nguyén liéu san xuit trang thiét bi y t& c6
chira chit ma tiy va tién chat dé nghién ciru, kiém dinh:

a) Van ban. o> nghi nhg  khéu nguyen lidu san xuét trang thiét bi y t& c6
chira chét ma tay va tién chét theo Mau sé 14 quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Déi véi truong hep nhap khiu dé nghién ciru san Xuéit trang thlet biy
t& phai c6 thém tai lidu c6 x4c nhén clia co s& san xuét dé nghl cap gidy phép
nhgp khéu chimg minh nghlen ciru st dung nguyén liéu san xuét trang thiét bj
y té ¢ chira chit ma ty va tién chit;

¢) Pbi véi truomg ho’p nhap khiu dé sir dung cho myc dich kiém dinh
phai cé them van ban xéc nhén cla don vi thyc hién vige kiém dinh trong d6
néu rd s6 luong dur kién sir dung dé kiém dinh.
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7. Ho so d& nghi xudt khiu trang thiét bi y t& ¢6 chira chit ma tiy va tidn
chét, nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té c6 chit ma tay va tién cht:

a) Vin ban dé nghi theo MAu sb 15 hodc Miu sé 16 quy dinh tai Phy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Béo céo s6 lugng, ngudn gdc trang thiét bj y té, nguyén lidu san xuét
trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chit theo MAu sé 04 quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Vin ban cho phép nhap khau trang thlet b; y té, nguyén liéu sin xuit
trang thiét bj y té cb chua chit ma tiy va tién chat con higu luc do co quan
quan 1y c6 thim quyén cia nudc nhép khau cép. Trudong hqp vén ban cho
phép nhép khéu khéng dwoc thé hién bang tiéng V1¢t hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chu'ng cta gidy phép ra tiéng Viét hodc tiéng Anh.
Vin ban cho phep nhép khiu phai duoc hop phap héa lanh sy theo quy dinh

clia phép luat vé hop phép hoéa lanh sy, trir trudng hop duge mién theo quy
dinh cua phap luat.

8. Trinh tyr xem xét viée de nghj cép phep nhap khdu, xudt khiu trang

thlet bi y té, nguyén liéu san xuit trang thiét bi y t& c6 chira chit ma fuy va
tién chat:

a) Sau khi nhan dugc hd so de nghi cap phép nhap khau, xuit khau trang
th1et b1 y té, nguyen liéu san xuit trang thiét bi y té ¢ chira chit ma tay va
tlen chét, B4 Y té giri cho td chirc, ca nhan dé Phiéu tiép nhén hd so theo Mau
s6 06 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Trucrng hop khong cod yeu cdu stra d6i, bd sung hd so d& nghj cap
phép nhap khiu trang thlet bi y té, nguyén heu san xuét trang thiét bi " té c6
chira chat ma ty va tién chét, B Y té phai tién hanh thAm dinh dé cap phép
nhip khéu trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so. Truong hop khong cdp phai c6 viin ban tra 1&i va néu rd 1y do.

Bm véi viée cip phép xuét khiu trang thiét bi y te c6 chita chit ma tay
hoac tién chét, nguyen heu c6 chira chat ma tiy hoc tién chét, Bd Y té phai
tién hanh thim dinh dé cap phep xuét khau trong thdi han 15 ngy lam viéc,

ke tir ngy c6 théng bdo tién xudt khiu cia B4 Céng an. Truomg hop khéng
cAp phai c6 vin ban tra 101 va néu rd 1y do;

Glay phép xuit khiu, nhéip khiu dugc gl cho té chirc, c4 nhin dé nghl
xuét khiu, nhip khdu, co quan hai quan. Truong hop trang thlet b1 y té,
nguyen lidu c6 chita chit ma tiy hodc tién chét, Gidy phép xuit khiu, nhap
khéu dugc giri thém cho Bo Cong an, B Tai chinh;
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Glay hép xuét khéu, nhap khau trang thiét bi yt té c6 chita chit ma tay
va tién chét, nguyen lidu dé san xuét trang thiét bj y té 13 chit ma thy va tién
chét duge cap cho timg 14n xuét khiu, nhip khu va cé gi4 trj trong thdi han
ghi trong gidy phép.

¢) Trudng hop hé so de nghj cp phép xuat khéu, nhap khiu trang thlet
bi y té, nguyén lidu san xuft trang thiét b y té c6 chira chat ma tuy va tién
chat chua hop 1€ thi trong thm han 05 ngay lam viéc, k& tir ngay ghi trén
Phiéu tlep nhan hé so, Bo Y té phai cé van ban thong be’lo cho to chic, ca
nhin d& nghi cip phép xuét khu, nhap khau trang thiét b y té dé bd sung, sira

d6i hd so. Vin ban théng béo phai néu cy thé 13 bd sung nhimg tai liéu nio,
ndi dung ndo cén sira d6i.

d) Khi nhan dugc vin ban yéu cau bo sung, sira d6i hd so nhgp khéu,
xuit khiu, td chirc, ca nhin dé nghi cap gidy phép nhép khu, xuit khau phz’u

bo sung, sira dbi theo ding nhimg ndi dung d& dugc ghi trong vin ban va gir
vée Bo Y té;

Trlmng hqp t6 chirc, c4 nhan @& nghj cap phép nhap khéu, xuat khéu da
bd sung, sua dbi hé so nhung khong ding vaéi yéu cau thi B§ Y té s8 thong
bao cho td chirc, ¢4 nhin d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so.

d) Sau 60 ngay, ké tir ngay B6 b 4 té co van ban yeu cAu ma td chuc ca
nhin d& nghi cp phép nhép khau, xudt khiu khéng bd sung, sira d6i hé so thi
phai thyc hién lai tir dAu.

e) Néu khéng con yéu cau bd sung, sira d6i thi B6 Y t€ cé trach nhlem
phai cép phep nhép khau xuit khéu theo quy dinh tai diém b khoan nay. Glay
phép nhap khiu, xuit khau duorc giri cho td chirc, c4 nhin d& nghi nhip khau,
xuit khAu va co quan hai quan.”

28. Didu 43 dugc sira ddi nhu sau:

“Piéu 43. H6 so' dé nghij cﬁp giéy chimg nhén luu hanh tw do cho
trang thiét bjy té san xuét trong nwéc

Bd Y té chi cép gidly chimg nhan luu hanh tu do cho nhiing mt hang
trang thiét bj y té da dugc cdp s6 ding ky lwu hanh.
1. H) so dé nghi cip gidy chimg nhén liru hanh ty do trang thiét bj y té:

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

b) Nop ban sao co chimg thuc glay chimg nhén dat tiéu chuin chit lugng
duoc cong nhan bdi tb chirc dinh gia su phit hop theo quy dinh cia phép luat
con hiéu lyc tai thoi diém nép hd so;
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¢) Nop ban géc hoiic ban sao s luu hanh con thdi han;

2. Thi tuc cap Gidy chimg nhén lwu hanh ty do thyc hién theo quy dinh
tai Nghj dinh s6 69/2018/NB CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cia Chinh
phtt quy dinh chi tiét m6t s6 didu ctia Luét Quan 1y ngoai thudng.

3. Giay chimg nhan hru hanh ty do dugc cép theo Mau sé 12 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh ndy.”

29. Muc 2 Chuong VI dugc sira ddi nhu sau:

“Muc 2
KIEM DPINH, HIEU CHUAN TRANG THIET B] Y TE

Diéu 49. Nguyén tic kiém djnh, higu chufin trang thiét bjy té

1. Trang thiét bi y t& thudc danh muc do B6 trzdng Bo Y té cong bd phai
kiém dinh vé an toan va t1nh ndng k§ thuét trude khi dua vao sir dung (trir
truong ho'p quy dinh tai Didu 51 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sura chita [on.

Viéc kiém dinh trang thiét b; y té 1a phuong tién do, thiét bj birc xa thuc hién
theo quy dinh tai khoén 2 Pidu nay.

2. Trang thiét bi y t& 1a phuong tién do hodc thiét bj buc xa pha1 thuc
hién kiém dinh, hiéu chuén theo quy dinh ciia phép lut v& do ludmg va ning
lugng nguyén tir.

* Diéu 50, Dicu ki¢n kinh doanh dich vy kiém djnh trang thiét bj y té

Pidu kién vé co s vat chét, nhin sy, ho so dé nghj cap Giy chu'ng
nhin; hinh thitc nép hd so; trinh t cap méi, clp bd sung, cap lal va thu héi
Gidy chimg nhan ding ky hoat dong kiém dmh trang thiét bj y té dugc thuc

hién theo quy dinh clia phép luét hién hanh v& didu kién kinh doanh dich vy
danh gia sy phu hop; !

Trong do, v1ec dap vmg yéu cu chuyen mén d6i véi linh vye klem dinh
trang thiét bj y té dwoc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma t§ chirc
kiém dinh dang ky thye hién phai c6 t6i thidu 02 kiém dinh vién cé chimg
nhén d4 qua dio tao v& quy trinh kiém dinh dé.

Dleu 51, Mlen kiém dinh 1in dAu trwde khi dwa vio siv dung ddi véi
trang thiét bjy té

Trang thiét bj y t& dugc mién kiém dinh 1An diu truée khi dua vao sit
dung néu thudc mét trong cac trudmg hop sau:

1. Trang thiét bi y té dd c6 chimg nhéan hop quy;
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2 Trang thiét b y té chura c6 s6 luu hanh nhép khdu véi myc dich ding
d& nghién cuu khoa hoc hoic ding dé dio tao hudng din sit dyng, béo tri, sira
chira trang thiét bi y té;

3. Trang thiét bj y té chua c6 s6 lwu hanh nhép khau de sir dung cho myc
dich chita bénh ciia c4 nhan nguoi nhap khéu hojic cho myc dich kham chita
bénh nhan dao hojc theo nhu cdu chén doén djc biét;

4. Trang thlet bi y té chua c¢6 s6 hru hanh nhép khéu dé phuc vy hoat
dong hoi chg, trién 1dm, trung bay, giéi thidu san phim.

Diéu 52. Xir Iy trang thiét bj y té khong dat yéu cau kiém dinh

1. Trudmg hop trang thiét bj y té c6 két qua kidm dinh trudce khi dua vao
st dung khong dat:

a) Co sd y té khéng dugc tiép nhén, sir dung trang thiét bj y té;

b) T6 chuc kiém dinh giri viin ban thdng bdo két qua kiém dinh khéng
datvé B6 Y te,

¢) Truong hqp c6 03 trang thiét bj y té trong cung mot 16 co ket qua kiém
dinh khong dat vé an toan va tinh nang B6 Y té c¢6 vin ban ‘yeu céu cic chi
s& hitu s6 ding ky huu hanh béo cdo so luqmg trang thiét bj t& dang luu théng
trén thj truomg va dang sir dung tai co sd y té;

Cén cir bao céo ctia chu sér hiru va ket qua kiém dinh khong dat, B§ Y té

quyét dinh viéc kiém dinh lai, sé  lugng mau phai thyc hién vige kiém dinh lai
hoiic tam dimg sir dung trang thiét bj y té;

Can cir két qua kiém dmh lai, B§ Y té s& quyet dinh viéc tiép tuc kiém
dinh lai, bb sung so lwgng méu phai thuc hu;n viée kiém dinh 1a1 hodic de nghi
céc chi s¢ hitu sé ding ky luu hanh thu hdi toan b trang thiét bi y té trong
16 d6;

Tru&mg hgp c6 03 16 trang thlet bi y té bj thu hdi trong thoi han cd hle;u
lyc cia s6 luu hanh thi thu hdi sb ding ky luu hanh d6i véi trang thiét bi Y, té
do. Céc trang thiét b Y, té da duoc su dung tai cic co so y té truorc thoi dxem
¢6 quyét dinh thu hoi s6 Iwu hanh vin tiép tuc dugc sir dung neu két qua kiém
dinh dat yéu ciu.

2. Trudng hop trang thiét bj y t& c6 két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh
sau sira chita 16n khong dat:

a) Ca s& y té khong duge tiép tuc sir dung trang thiét b y t&;
b) X6a bd ddu hiéu tinh trang kiém dinh cii;




39
c) Phdi hop cling chii s¢ hitu sé luu hanh trong viéc tién hanh cac bién
phap khic phyc va thyc hién kiém dinh lai.
d) Chi dugc sir dung trang thiét bj khi c6 két qua kiém dinh dat yéu ciu.”
30. Khoan 1 Piéu 54 dugc stra ddi nhur sau:

“1. Viéc ghi nhiin trang thiét bj y té thyc hién theo quy dinh hién hanh
cua phép luét vé nhan hang héa.”

31. Khoan 2 Piéu 55 dugc sira d6i nhu sau;

“2. Trang thiét bj y té phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, sir dung
va tuin thi c4c hudéng din k¥ thudt khéc theo quy dinh ctia nha san xuét va
phai dugc kiém dinh theo quy dinh tai Nghj dinh ndy d& bao dam cht lugng.

D6i véi cac trang thiét b y té c6 yéu ciu nghiém ngjt v& an toan vé sinh
lao dong thi ngoai vigc phai tun thi céc quy dinh vé bao dam chét lugng theo
quy dinh tai Nghi dinh ndy con phai tuin thi quy dinh cta phép luit vé an
toan vé sinh lao dgng.”

32. Didu 56 dugc stra d6i nhu sau:

“Piéu 56, Quan 1y, sir dung trang thiét bj y té trong chc co sy y té ciia
Nha nuwéc

Cac co s& y té clia Nha nudc ngoai viée thyc hién quan ly, sir dung trang

thiét bj y té theo quy dinh tai Diéu 55 Nghij dinh nay, phai thuc hién quan ly
trang thiét bj y té theo cic quy dinh sau:

1. Viéc ddu tr, mua sim, quan 1y, sir dyng trang thiét bj y té dé thuc hién
theo quy dinh ciia phép ludt v& quén 1y sir dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung céc trang thiét bj y té san xuét trong nuéc.”
33. B sung diém d khoan 2 Piéu 57 nhu sau:

“d) Cc s& y té phai kiém tra hd so quan ly chét hurgng khi tlep nhén trang
thiét bi y t&; luu giir va cdp nhat két qua kiém nghiém cua tit ca céc 16 khi

£ 33

y te.
34. Didu 58 dugc sira ddi, bd sung nhu sau:
a) Khoan 7 dugc sira d6i nhu sau:

P, Be nghi cdp gidy chimg nhan ding ky hoat dong | klem dinh trang
thiét bj y té.”

b) B4 sung khoan 10 nhu sau:
“10. Cép chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y 8.
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35. B4 sung khoan 5 Diéu 60 nhu sau:

- Trong qua trinh hoat dong, chii s¢ hitu s6 lvu hanh duge giir nguyen
s6 phiéu tiép nhan hé so di cong bd trude d6 trong céc trudmg hop thay d6i
tai khoan 4 Diéu 24 cua Nghi dinh nay;”

36. Khoan 1 Diéu 61 dugc sira dbi nhu sau:

“1. Trudmg hop ding ky tryc tuyén, co s& ding ky phai hwu trir hd so
ding ky theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 30 Nghij dinh nay.”

37. Bb sung khoan 8, 9 va 10 Pidu 62 nhu sau:

“8. Quy dinh chi tlet VIE;C phéan loai trang thiét b; y té bao dam phi hqp
véi cac didu ude quoc té vé phan loai trang thiét bj y té ctia Hiép héi céc qubc
gia Péng Nam A ma Viét Nam la thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao
thie hanh phan loai trang thiét bj y té.

9. Ban hanh danh myc trang thiét bj y té phai dugc kiém dinh va quy
trinh kiém dinh d6i v6i timg loai trang thiét bi y té trong danh muc.

10. Huéng din cy thé céch ghi trong hd so k¥ thuét chung ASEAN.”
38. Piéu 66 dugce sira déi, bd sung nhu sau:

a) Khoén 2 dugc stra dbi nhu sau:

“2. Chit & hitu s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

a) Thuc h1¢n viéc cong bb tiéu chuin ap dung hodc ding ky luu hanh
trang thiét bj y té theo quy dinh ciia Nghj dinh nay;

b) Thanh lap, duy tri co s& bao hanh trang thiét bj y té hoic ky hop ddng
véi co s& bao hanh trang thiét bj y té;

©) Lap, duy tri hd so theo d5i trang thiét bj y té va thyc hién truy xuét
ngudn gbc trang thiét b; y té theo quy dinh tai Nghj dinh nay, trir trudng hop
cac trang thlet bj y té sir dung mét lin theo quy dinh cia chi so hitu tran
thiét bj y té; bao cdo Sor Y té va co 'quan Cong an khi phat hién nhim 14n, that
thoat trang thiét b1 y té c6 chua chit ma tuX va tién chit, nguyén liéu san xuét
trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chit;

d) Thong tin day du, chinh x4c vé san phim trén nhan, trong i ligu kéem
theo trang thiét bj y té theo quy dinh ciia phap ludt vé nhin hang héa va quy
dinh tai Nghj dinh nay;

d) Canh bao k;p thori, ddy du, chinh x4c vé nguy co gdy anh huéng xAu
dén sic khoe ngucn sir dung, méi trudng; cach Phong ngua cho ngucn ban
hang va nguon tiéu dung; cung cdp théng tin vé yéu cu d6i véi viée van
chuyén, luu gitt, bio quan, sir dung trang thiét b y té;
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e) Kjp thdi ngimg luu hanh, thong bdo cho cic bén lién quan va c6 bién
phéap xir 1y, khic phuc hofic thu hdi trang thiét bj y té ¢6 13i theo quy dinh tai
Nghi dinh ndy. Trong trudng hgp xir Iy bing hinh thirc tidu huy thi viéc tiéu
hiy trang thiét bj y té phai tudn theo quy dinh ctia phép lugt vé bao vé méi
truong, quy dinh cha phap luat c6 lién quan va phai chiu toan bé chi phi cho
viéc tiéu huy do;

g) Tuén thu quy dinh phap luit, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co
quan nha nudc c6 thim quyen

h) B&i thuémg thiét hai theo quy dinh cia phép luét khi trang thiét bj y té
¢6 16i;

i) Chiju trach nhiém bao dam céc gidy t& sau luén c¢6 hiéu luc trong thoi
gian s6 luu hanh con gié tri:

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét b y té nhap khiu;

- Gidy 0y quyén trir tnrong hop theo quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21
Nghi dinh nay;

- Gidy x4c nhin du didu kién bao hanh hojc tai lidu chimg minh khéng
c6 diéu kién béo hanh néu khéng ép dung.

k) Ch;u trach nhiém bao dam trang thiét bi y t& chi dugc san xufit trong

thcn gian gidy chimg nhan dat tiéu chuin quéan Iy chét luo‘ng cla co s¢ san
xuét con hiéu lyc;

1) Chiu trich nhiém truéc phap luét vé tinh hop phap, chinh x4c cta céc
tai li¢u dd dang tai khi thyc hién céc thi tuc trong Nghij dinh nay;

m) Cung cép cho co s& y té noi mua trang thiét b y té 01 bd ho so quén

ly chéat lugng quy dinh tai khoan 4 Diéu 30 Nghj dinh nay cta trang thiét bj y
té do;

n) Cac nghia vy khic theo quy dinh cua phap luét.”
b) B4 sung khoén 4 nhu sau:

“4. Co s& mua ban, xuat khau, nhap khéu, chuyén nhuqng trang thiét biy

té ¢ chira chit ma tuy va tién chét, nguyén liéu san xuit trang thiét bj y té c6
chira chit ma tiy va tién chit ¢6 trach nhiém:

a) Bdo cao mua ban, xuat khdu, nhap khéu, chuyén nhu:qng trang thiét bi
y t& c6 chira chat ma tuy va tién chét, nguyén li¢u san xuét trang thiét bj y té
14 chdt ma tiy va tién chét theo MAu s 05 va 06 quy dinh tai Phy lyc X ban
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hanh kém theo Nghl dinh nay gm Bo Y té va gui BQ Cong an d6i vcn V1¢c
xuét khau, nhap khau trang thiét bj y té c6 chira chat ma tiy va tién chét,
nguyén he;u san xuét trang thiét b y té 14 chét ma tuy va tlen chét trong vong
10 ngay, ke tir ngay mua bén, xudt khau nhap khau, chuyen nhugng trang

thiét b; y té hodc nguyén ligu san xuit trang thiét bj y té c¢6 chita chit ma iy
va tién chét;

b) Béo cdo 06 thang va béo cdo nim twong Umg vé viéc xuét, nhép, tdn
kho, sir dung trang thiét bj y té c6 chita chit ma tiy va tién chét, nguyén liéu
c6 chira chat ma tly va tién chét theo MAu sé 03 quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kém theo Nghj dinh nay va giri B4 Y té trudc ngdy 15 thing 7 va trudce
ngay 15 thang 01 hang ném;

¢) Bao cdo S Y té theo MAu sb 07 quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém
theo Nghi dinh nay trong thoi han 48 gidy, ké tir khi phat hién nhim 14n, thét

thoat trang thiét b1 y té c6 chira chit ma tiy va tién chat, ngpyén ligu 1a chit
ma tuy va tidn chét.”

¢) B6 sung Khoan 5 nhu sau:
“5, T chirc thuc hién viéc phéan loai trang thiét bj y té:

a) Trong qué trinh hoat déng, Té chirc thuc hién v1¢c phén loai trang
thiét bj y t& phai c6 trach nhiém dép img diy du cic didu klgn quy dinh tai
Pidu 7 Nghj dinh nay;

b) Phai chju trach nhiém va thyc hién céc bién phép khic phuc d6i véi
nhitng trudng hop ban hanh két qua phén loai sai vé mirc d6 nii ro ciia trang
thiét bj y t& hodic ban hanh két qua phéan loai sai vé thdm quyén quy dinh tai
Nghi dinh nay;

c) Céng b két qua phén loai trén cdng thong tin dién tir cia B§ Y té
trong vong 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ban hanh.”

d) Bb sung khoan 6 nhur sau:

“6. C4c co s& san xuét trang thiét bj y té dugc phép nhap khau hoat chét
c6 tac dung duge 1y dé san xuft trang thiét bi y té. Co s& chi duge sir dung
hoat chét nhap khéu dé san xuét trang thiét b y té, khong dugc sit dung véi
myoc dich khéc, trir trudmg hop bén cho co s& san xust trang thiét bi Y té khac
d& san xudt chinh san pham d6. Hb so, thu tuc nhép khiu cac hoat chat cd tic
dung duqc Iy d& sén xuét trang thiét bi y té duge thuc hién theo quy dinh phap
luat vé dugc.”
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39. Pidu 68 duge stra dbi nhu sau:
a) Khoan 5 duge sira dbi nhu sau: !

“a) Gidy phép nhap khiu trang thiét b y té thudc loai B, C, D di duoc
cép trong nim 2018 hét han h.le;u lyc vao ngay 31 thang 12 ném 2018 va cac
gidy phép nhép khiu dugc clp trong nim 2019 c6 gid trj dén hét nga 31

thang 12 ndm 2019, trl trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 va diém d
khoan nay;

D6i véi céc gidy phép nhap khéu sinh phdm chin doén in vitro di dugc
cép trong nim 2018 2019: Co gia tn dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019 va
khong han che vé s6 luong nhap khiu. Co quan hai quan khong thuc hién viéc
kiém sodt s§ lugng nhép khdu dbi véi truomg hgp nay;

To chire, ca nhén kinh doanh trang thlet bi y té chiu trach nhiém bao dam
cac gidy t& quy dinh tal diém i khoan 2 Piéu 66 Nghj dinh nay ludn cé hu;u
lyc trong thoi glan gidy phép nhip khiu con g1a tri. Tru'bng hop khéng tiép
tuc thyc hién v1¢c duy tn hiéu Iuc cua cac glay tdr trén, tb chuc ca nhan kinh
doanh trang thiét b1 y té phai c¢6 trich nhi¢m théng bdo vé B Y té dé thuc
hién viéc thu hdi gidy phép nhép khiu d4 cép theo quy dinh.

b) Péi véi trang thiét bj y té thuoc loa1 A di co phleu tiép nhan hd so
cong bb tiéu chuan ap dung do S¢ Y t& clp dugc nhap khiu theo nhu cau
khong han che s6 lugng ma khéng cén vin ban x4c nhén 1 trang thiét bj y t&
ciia B Y té khi thyre hién thi tyc théng quan;

Péi véi trang thiét bj y té khong thuoc danh myc phai cép gidy phé
nhap khiu va di c6 ban phén Ioal la trang thiét bj y té thuoc loai B, C, D do to
chirc pha.n loai dugc B Y té cong b thong tin trén cong théng tin dién tu:
dugc tiép tuc nhap khiu dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019 theo nhu cau
khéng han ché s6 luong ma khéng cén van ban x4c nhan 14 trang thiét bj y té
ctia B§ Y té khi thyc hién tha tuc thong quan.

¢) Trang thiét bj y té 1a sinh phﬁm chin doén in vitro da dugc cip gidy
ding ky Iuu hanh theo quy dinh cia Luft duge ndm 2005 va cac vén ban
hu:o'ng dén thi hanh Lut nay thi gid trj st dyng cua s6 luwu hanh d3 duqc cap
c6 higu lyc dén hét thoi gian th trén §1ay ding ky luu hanh, Riéng d6i véi
cac so ding ky luu hanh sinh pham chin dodn in vitro hét hiéu lyc sau ngay
01 thang 01 nim 2019 va truéc ngay 31 thang 12 nam 2019 thi dugc tiép tyc
sir dung dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2019;

Trang thiét bj y té 12 sinh phﬁm chén doén in vitro d3 ndp hd so ding ky
lwu hanh theo quy dinh cta Lugt duge 2005 trude ngay 01 thang 01 nam 2019
dugce giai quyét theo quy dinh cua Lujt duge 2005;
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Trang thiét bj y té 1a sinh phim chén doéan i in vitro nhap khéu nép hé so
trong g1a1 doan tir ngay 01 théng 01 niim 2019 dén hét ngdy 31 thang 12 niim 2019

duge cp gidy ‘phep nhp khiu theo quy dinh ciia Luat dugc nim 2005 va c6
hi¢u lyc dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019;

Bit déu tiép nhan hd so va cép s ding ky lwu hanh d6i véi trang thiét bi
y té chin dodn in vitro san xuit trong nudc tir ngay 01 thang 01 ndm 2019.

d) Hoa chét, ché phdm diét con tring, dlc;t khuén dung trong linh vire gla
dung va y té chi c6 mét myc dich 12 khnr khuén trang thiét bj y t& da dugc cap
gidy chu'ng nhan liru hanh néu hét hiéu luc sau ngay 01 thang 7 ndm 2016 va
trude ngdy 01 thang 01 nam 2019 thi tiép tuc dugc sir dung gidy chimg nhin
lru hanh d6 dén hét ngay 31 thang 12 nim 2019;

Bit ddu tiép nhan hd so va cip sb ding ky luu hanh dbi voi hoa chat ché
phim diét con tring, dle;t khuén dung trong linh vyc gia dung va y t& chi c6
mét muc dich 1a khir khuén trang thiét bj y té tir ngay 01 thang 01 nim 2019.

d) Trang thiét bj y té san xuét trong mmc da dugc cép glay chimg nhén
ding ky luu héanh thi gia trj sir dung ctia s6 luu hanh di dugc cap c6 higu luc
dén hét thoi gian ghi trén glay ding ky luu hanh, Riéng d6i véi cac gidy
chu'ng nhén ding ky luu hanh hét hiéu lyc sau ngay Ngh; dinh nay c6 hi¢u lyc
va trude ngdy 31 théng 12 nim 2019 thi duge tiép tuc sir dung dén hét ngay 31
thang 12 ndm 2019.”

b) Khoan 6 dugc stra dbi nhur sau:

“6. Bit diu tlep nhén hd so cbng bd tiéu chudn ép dung cic trang thiét b
y té thude loai A ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2017 va phieu tiép nhan hd so
cong bd tiéu chuln ap dung c6 hiéu luc ké tir 01 thang 7 nim 2017; bét diu
tiép nhan hd so ding ky lvu hanh cac trang thiét bj y té thugc logi B, C, D Kké
tir ngay 01 thang 7 ndm 2017 va s6 Iru hanh trang thiét bj y té ¢6 hiéu lyc ké
tlr ngay 01 thang 01 ndm 2020, trir trromg hop quy dinh tai diém c, d khoan 5
Piéu nay.”

¢) B6 sung khoan 8 nhu sau:

“g. Td chirc thyc hién viéc phan loai trang thiét b; y te co trach nhi¢m
hoén thanh viéc cong khai két qua phén loal trang thiét bj y t& da ban hanh
trude ngay 31 thang 12 nim 2018 trén cdng théng tin dién tir cua Bo Y té
trude ngay 01 thang 4 ndm 2019.

Céc gidy to chimg minh két qua phan loai theo hinh thirc thira nhén da
ndp hd so cho co quan quan ly trude ngay 31 than 12 nam 2018 dugc tiép
tuc st dung dé ding ky luu hanh trang thibt b y t& d6i v6i hod so d6.”

d) Bb sung khoan 9 nhur sau:
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“9, T4t c4 céc chimg nhan d4 qua ddo tao vé phén loai trang thiét bj y té
dugc cép trude ngdy 31 thang 12 ndm 2018 chi c6 hiéu lyc 14 03 nim ké tix
ngay ky.”

d) B4 sung khoan 10 nhu sau:

“10. Chu sér hiru s6 luu hanh phai thue hién viée ra soat két qua phan loai

trang thlet bj y t& theo quy dinh tai khoan 2 Didu 4 Nghj dinh ndy va bao cao
Bd Y té trudc ngay 01 thang 7 nim 2019,

Truong hop két qua ra soat c6 su thay ddi v& mirc d6 rii ro thi chi sé&
hiru sé luu hanh c6 trach nhn;m thuc hién lai tha tuc ding ky luu hanh theo
mirc d§ rai o méi. Trang thiét bj y té nhap khdu da dugc thong quan va trang
thiét bi y t& san xuft trong nwéc di xudt xudng trudc ngdy 31 thang 12 ndm

2020 thuéc truong hop quy dinh tai khodn nay duge luu hanh dén hét thoi
gian sir dyng cva san pham.”

e) Bd sung khoan 11 nhu sau:

“11. HO so k¥ thuét chung ASEAN (CSDT) duoc dp dyung thyuc hién ké
tlr ngay 01 thé.ng 07 nidm 2020. K& tir ngéy 01 théng 07 ndm 2020, cac co 50

d8 nghi cdp sb luu hanh khéng phai cung cip cac gidy td quy dinh tai diém g,
i, m khoan 1 Diéu 26 ciia Nghj dinh nay.”

g) B sung khoén 12 nhu sau:

“12. Céc co s& san xudt khi y t& phai hoan thanh viéc 4p dung hé théng
quéan 1y chit lugng ISO 9001 hodc tuon duong ké tir ngéy 01 thang 01
nam 2020. BS trudmg Bo Y té quy dinh cu thé viée quéan 1y chét hrong khi y t.”

h) B6 sung khoan 13 nhu sau:

“13. Vit liéu, phin mem (software), phu kién va khi y té khéng phai thyc
hién dang ky luu hanh, cip phép nhép khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay.”

Piéu 2. Hiéu lire thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngdy ky ban hanh.

2. Bii bo c4c quy dinh sau cia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ké tir ngay
Nghi dinh nay cé hiéu lyc thi hanh:

a) Khoén 2 Piéu 12;

b) Piém b khoan 2 Diéu 15;
¢) MAu s6 10 Phy luc I;

d) Mau s 11 Phu luc I;

d) Méu s6 08 Phy luc IV.
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Diéu 3. Trich nhié¢m t6 chire thyc hién

1. B§ truong B Y té c6 tréch nhiém huéng din, t§ chirc va kiém tra viéc
thi hanh Nghj dinh nay.

2. Cac B¢ truong, Thi truedng co quan ngahg Bé, Thu truéng co quan
thudc Chinh phu, Chi tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phd tryc thudc Trung
uong va cdc co quan, tb chirc, c4 nhan lién quan chiu tréch nhiém thi hanh t
Nghi dinh nay.

Noi nhéin:

- Ban Bf thr Trung vong Dang;

- Thii tudng, cdc Phé Thi twéng Chinh phu;

- Cac B§, co quan ngang B§, co quan thugc Chinh phi;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung

- Viin phong Trung vong va cdc Ban cia Ping;

- Viin phong Téng Bi thur;

- Vin phong Chi tich nudc;

- Hoi ddng Dan tdc va céc Uy ban cia Quéc hdi;

- Viin phong Qudc hoi;

- Toa én nhén dén tdi cao;

- Vién Kiém sét nhan dan tdi cao;

- Kiém todn Nha nudc;

- Uy ban gi4m sét tai chinh Quéc gia;

- Ngén hang Chinh sach x4 hji;

- Ngén hang Phét trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit trin T8 qudc Viét Nam;

- Ca quan Trung uong cia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, céc PCN, Tro Iy TTg, TGP Cong TTDT,
cac Vy, Cye, don vj trge thude, Cong béo;

- Luu: VT, KGVX (2b).405

Nguyén Xuin Phic



Maiu sé 01

Vin ban céng b du didu kién phén loai trang thiét bi y té

Miu sé 02

Vin ban cdng b di didu kién san xuit trang thiét bj y té

Miu sé 03

Vin ban cong bé tidu chuin dp dung cua trang thiét bi y té thudc
loai A

Mau sb 04

Vin ban d& nghi cAp m&i sb Iuu hanh trang thiét b y té

Maiu s 06

Vin ban d nghi gia han sé liu hanh trang thiét bj y té

M3u sé 07

Vin ban cong bé dii didu kién mua bén trang thiét bi y t&

Mau sé 12

Vin ban d& nghi cap gidy chimg nhén lwu hanh tu do

Miu sé 13

‘Viin ban d& nghi nhdp khiu trang thiét bi y té c6 chat ma tiy va

tién chat

Maiu sb 14

Vin ban dé nghj nhip khiu nguyén lidu san xuat trang thiét bi y
té c6 chét ma tiy va tién chit

M3ausé 15

Vin ban d2 nghj xuét khéu trang thiét bj y t& c6 chét ma tiy va
tién chét

Maiu sb 16

Van ban dé nghi xut khau ‘nguyén li¢u san xudt trang thiét bi y
té c6 chét ma tay va tién chit

Mau sb 17

Vén ban d& nghj cip mai chimg chi hanh nghé phén loai trang
thiét bi y té

Maiu s 18

Vin ban d& nghj didu chinh théng tin trong chimg chi hanh nghé
phén loai trang thiét bi y té

Maiu s6 19

Vin ban d3 nghj didu chinh théng tin trong phleu tiép nhéan hd sof
coéng bd du didu kién phan loai trang thiét bi y té

Vin ban d& n

MEu sb 20 i diéu chinh thong tin trong phiéu tiép nhan hé so
cong bb di didu kién san xuét trang thiét bi y té
M s6 21 Vin ban dé nghi diéu chinh théng tin trong ph1eu tiép nhén hé so

cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té




Miu s6 01

TEN CO SO PHAN LOAI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tu do - Hanh phiic

S6: vveeererenns ., NAY........ thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Di diéu kién phin loai trang thiét bjy té '

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

1. Tén co s& phan loai: YT O T TT IVt Pyt S g
M3 s6 thué hojic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai d1en
DPiachi: ...

Dién thoal! scamsissmassinssisnosisss FAXS v

* = ‘ 4
Email: .....cccoeciinnniinnnnrennennnens, Website (néu coé): ...
2. Ngudi dai dién truée phép ludt cia co sé:’

HO VRABN siiiciiiiiviiisseasis s s s o i reavarseva v sse v s eavaomaniesote

So CMND/HQ chiéu/ciin cudc cong dan: ............. ngly cap: .........
noi cap:

Dlen thoal T R ——— [ 1117 | LU
3. Ngudi dang ky thic hién phén loai*:
o LRy e O S O ——
So CMND/I—IQ chiéu/cin cudc cong dan: ............. Ngay olip s
noi cép: sl AN g i e A P AT
S6 chu'ng chi hanh nghe phan loai: ...%.../BYT-CCHNPL, ngay cp ..
Pham vi thyc hién phén loai: 6 S

- Ho va tén: ..

) Dla danh.
? Ghi theo dja chi trén gidy ding ky doanh nghiép.
* LA ngudri duge ghi trén giy ding ky kinh doanh hep 1& hodic ngudi dugc ngudi dai dién
truée phép ludt cia Cong ty ly quyén.
* LA ngudi du didu kién quy dinh tai Diéu 6 Nghij dinh 36.
‘LA sﬁhu’ng chi hé.nh nghe phén loai didugcBY té cd cap.

% Trang thiét bi y t& chin doan In vitro hoéic khdng phai Trang thiét bj y t& chin doan In vitro
ho¥c khai ca hai,



So CMND/HQ chiéu/can cude cong dan: ............. Ngay CAp: ...
noi cip: s R T

SH chung chi hanh nghe phan loai: . /BYT—CCHNPL ngdy cip..

Pham vi thue hién phan loai: . i 6......

Sau khi nghlen ciru Nghj dmh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
clia Chinh phu vé cluan ly trang thiét bj y té, chiing t6i ding ky du dleu kién

phan loai trang thiét bj y té va glri kém theo vén ban nay b hd so gdm céc
giay to sau:

Ban ké khai nhan sy
Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bj y té
3 | Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh/gidy chimg nhan dau tu

Co s& ding ky du diéu kién phan loai trang thiét bj y té cam két:
1. Cung cép diy do thanh phan hd so va an dung thong tin ding ky la
chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 sy gia mao, khong ding

sy that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh
ctia phap luat.

2. Bao dam thyuc hién viéc phén loai trang thlet b1 y te theo ding quy
dinh cta phép luét va hoan toan chiu trich nhiém v& két qua phan loai do co
s¢ thuc hién.

3. Thuc hién ngay viéc didu chinh thong tin trén phiéu tiép nhan hd so
cong bd du didu klg:n phén loai (Vu Trang thiét bj va céng trinh y t&) khi c6
mét trong cdc thay dbi lién quan dén hé so ding ky.

Ngudi dai di¢n hep phap ciia co s&
(K tén, ghi ho tén d’ay di, chire danh)
Xdc nhén bang dau hodc chit ky so



Miu s6 02

TEN COSO SANXUAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
—— Pjc lap - Tw do - Hanh phiic

86 vivieiranes L, MGAY.. thang........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Pi diéu kién sin xuit trang thiét bj y té

Kinh gii: ............. i

1. Tén co s& san xudt: ................

Mai s6 thué: ...............

Diachi: .ooovee oo

Dia chi co SO SAN XUAL: +.vooeeevees b oo
Dién thoai: .......ccoonveiriveiriennne. FAXE

EMail: ....ooverercreeresreresssensensessess WEDSIE (81 CO): vovercveiureirseseeseenssesns
2. Ngudi dai dién hop phép cia co s& san xuit:

Ho VR BI: inisiaiciiniisasivu anmmaimman i s e
$6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cip: ......... noi clp: ..........
Dién thoai ¢6 dinh: ...................... Dién thoai di dong: .......c.ocnn.......

3. Ngudi phy trach chuyén mén cuia co s& san xuét:

Hg vatén: ............

S6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ....... ngay CAD: ......... noi cip: .........
‘Dl SO RPN BOREL iviiiiinisiaiais i smassms st i saniviovs Eostseprmessarase

Thoi gian cdng tac trong linh vy trang thiét bi y té: .......cccovvcees ...

4. Céc trang thiét b y t& do co s san xuét: |

A s A
STT Tén trang thiét bj y té 8:: :;:%::‘;nl;;l;
1

! Bja danh

2 8&'Y té tinh, thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& sén xuét dit try s&
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh

*Néu tring v6i dja chi ding ky kinh doanh thi ghi “tai try s&”




Cong bd co s da diéu kién san xuit trang thiét bj y té

Hb so kém theo gbm:

1. | Ban ké khai nhan sy

» | Vén bén phén cong, bb nhiém ngudi phy trach chuyén mén cia co s&
" | san xuét

Vin bing, chimg chi dao tao vé ki thuét thiét bj y t& hodc quan 1y thiét
bi y té clia ngudi phy trach chuyén mén

4. | Ban xac nhdn thoi gian cong tac cia nguoi phy trach chuyén mén

Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chét luong

Hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xut, nhép, ton kho, sir dung nguyén
6. | liéu 12 chit ma tiy va tién chét, qua trinh xuét, nhép, tdn kho trang thiét bj
y té c6 chira chét ma tity va tién chét va kho béo quan

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

1. Néi dung théng tin cong bd 14 chinh xéc, hgp phép va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s xin chju hoan toan trach
nhiém va s€ bj xir ly theo quy dinh cia phap luat.

2. Bao dam va duy tri cic didu kién di céng bd trong qué trinh hoat
d9ng cua co sd.

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

Nguoi dai di¢n hgp phap cia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén ddy i, chic danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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Miu sb 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Diclap - Ty do - Hanh phic
Y oo e, MGEY.c thdng........ ndm 20...
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bj y té thudc loai A

1. Ten co 8& cOng bo: ..uveecerncnaas s
Ma sb thué hoic S6 gidy phep thanh lap Vé.n phong da1 dle;n |
Bja chi: . v N W LT

bién thoal cb dmh s I i

Email: . 5 Giitia

2. Nguén da1 dlen hqp phé.p clia co sa:

Hg va tén: . o
S6 CMND/Bmh danh/Ho chleu ....... ngdy clp: ......... noi cép:

Pién thoai cb dinh: ...evevverreene. Dién thoai di d0ng: ......ccoevveervenriirenne
3. Trang thiét bj y té thudc loai A:

Tén trang thiét bj y té:

Chiing loai/ma san phim: .........c...........
Quy cach déng gbi (néu c6): ...ovvvecvrerererenne
Tén co s& san xuit: ....

Dija chi co s& san xuét: ..

Tiéu chuén ap dung o ITRPTRSRONEE | MR
4. Théng tin vé chi s& hu'u trang thlet b1 y té:

Tén chil sd hitu: ......oceeevevvvennnns

Dia chi chu so hitu: .

5. Théng tin vé co sér bao hanh

T8N CO S witininenirit ettt et e et e e s e e s e st s eneineere e aae
Bia 6t wsssmmimimasmasvsvsiiin s ms i e s e s s
Dién thoai ¢b dinh: ....................... Dién thoai di déng; .....

! Bia danh

284'Y té tinh, thanh pho trie thude trung wong noi co s& dit try s&
* Ghi theo dja chi trén gidy chéng nhan ding ky kinh doanh




Cong bb tiéu chuén 4p dyng ciia trang thiét bj y té thuje loai A
H0 so kém theo gom:

Ban phan loai trang thiét bj y t&

Phiéu tiép nhén hd so cong bd du didu kién san xuét trang thiét bj y té

Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng

Gidy Uy quyén ctia chi s& hitu trang thiét bj y té

Gidy xdc nhan dn diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tém tit k§ thuét trang thiét b y té

Bén tiéu chuin ma chi s& hitu trang thiét bj y té cong bd ap dung

Gidy chimg nhan hop chuin

0 1 88| AL B | ke | S P S

Tai liéu hudng din sir dung cia trang thiét bj y té

a—y
=)

.| M&u nhén trang thiét bj y té

e
i

.| Gidy chimg nhén lwu hanh tir do

Co s& cong bd tiéu chuén ap dyung cia trang thiét bj y té thudc loai A
cam két:
1. NQl dung théng tin cong bd 1a chinh xéc, hq_p phé.p va theo ding quy

dinh. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trich
nhiém va sé& bj xir ly theo quy dinh ctia phép luét.

2. Béo dam chét lwgng va luu hanh trang thiét bj y té theo diing hé so di
cdng bd.

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

Ngudi dai di¢n hep phap ciia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn béng dau hodc chit ky s6



Mau s6 04
TEN COSOPANGKY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Pic lip - Tw do - Hanh phic

B e B ngay........ thang........ ndam 20...

VAN BAN DE NGHI
Cap méi s6 lwu hanh trang thiét by té

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

1. Ten CO s@ dangky -
M4 s6 thué hodc S8 gidy phép thanh lap Van phong da1 dle;n
D8 O s smversanomaseccermmensamerenesmammseserreserremobanselinss

o LT R NI /.~ | B

Email: . i SRR TR s

2. Ngucn dal d1en hqp phap cla co sa:

Ho va tén: .
Sb CMND/HQ chleu/cén cudce cong dan ....... ngay cép: ...... noi cép: .

Dién thoai ¢b dinh: .......cocoveeen.., bién thoai di dfng: ...

3. Trang thiét bj y té ding ky luu hanh:

Ten wang HIRBIR ..c.coinnmmmmme Rl
Ching JOBE i iR il e iisiv s sasasansies tsmenm i tm e sn e e g ee
Quy céch dONE 0T (NEU COY: .ovvruvrurrirererreecremressssemsssssessessssosssessesssssesseesmnes
Logt trang RIBEBEYRR: ..o.cononcnmnamsssains somsunmmasiusppnsaissiaissision |
Tén co s& san XUat: ............... B e mom ot |
Dia Chl CO ST SN XUAL: ...eveeeereeireesesesesesesssessssseseessssnrssssssesees o
4. Thong tin vé chii s hiru trang thiét bj y té:

Tén chi sé hitu: .

Dia chi chi s& huu

5. Thong tin vé co s& bao hénh

Tén co sa:

Dia chi: .

Dién thoa1 cd dmh ceeeenenenns Di€n thoai di ddng: ..........

! Bja danh )
? Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh




HOb so kém theo gom:

1. [Ban phan loai trang thiét bj y t&
2. |Gihy chimg nhén dat tidu chun quan 1y chét luong \
3. |Gidy iy quyén ctia chit s hitu trang thiét bj y té ‘
4. |Giy xé4c nhén du didu kién bao hanh
5. |Gidy chimg nhan huu hanh ty do d6i véi trang thiét b y t& nhép khéu
6. |Tailiéu m6 ta tom tht k¥ thudt trang thiét bj y t
7. |Tai liéu mé ta tinh ning k§ thudt cia trang thiét bj y té
8. |Tai liéu huéng din sir dung cia trang thiét bj y té
o |Béantém tit dir ligu thir lam sing ddi véi trang thiét b y té thude loai C,
D c6 xadm nhép co theé ngudi |
. G_iéy chimg nhin kidm dinh d6i v6i trang thiét bj y té chin doén in
vitro thudc loai C, D
11. |MAu nhén trang thiét bj y té
12. |Gidy chimg nhén hep quy
13. |Quyét dinh phé duyét mau
14. |Phiu tiép nhan hd so cong bé di didu kién sin xuft
(s E::h céo két qua hoat dong kinh doanh trong théi han duge cap s6 luu

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

1. N§i dung théng tin ddng ky luu hanh 1a chinh xac, hgp phap va theo
diing quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong dung sy thit co s& xin chju hoan
toan trach nhiém va sé& bj xir 1y theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dting hd so
ding ky luu hanh.

3. Thong bao cho Bo Y t néu c6 mét trong cc thay dbi lién quan dén hod
so dang ky.

Ngudi dai dign hop phap ciia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day dui, chizc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky sé



LN

Miu s 06

TEN CO SO PANG KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phiic

7 e NGAY........ thang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGH]
Gia han sé ding ky lwru hanh trang thiét bj y té

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

Tén co s& QBNG KY: iiiiiiiniiiniimimiinmimsimsmmarrssssssrssmmsrmmssasssissrssssrirsrsasmssns
Ma s6 thué hoﬁc 86 gify phép thanh 1ap Vin phong dai dién: .......ccoovvvverrreeenenn.
Dia chi:.. s

D& nghj du'qc gia han 56 dﬁng ky lu'u hz’mh trang thlét b; yté:'

S$6 luu hanh d3 dugc cép
NEAY CAP: vvovvvvreveerenncrnrerns Thfn han hlq:u luc:
Ngay giahanldn 1: .......... Thivl hgmt hibu hpe: cmanminiimamniivei
Ngay giahan 1dn 2: .......... Thoi han Bi6u IHC: ....ov.iveevereeeissssesssesssessssesesssseness
Hb so kém theo gbm:

Gifly chimg nhan ding ky hru hanh 3 dwoc cép
Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chit lugng

Gidy Uy quyén ciia chit sé hitu trang thiét bj y té&
Gify chirng nhén hwu hanh tiy do dbi voi trang thiét bj y té nhﬁp khéu
Hb so k¢ thuft chung ASEAN

Bio cédo két qua hoat dong kinh doanh

Co s& ding ky hru hanh trang thiét b y té cam két:

1. N§i dung théng tin ding ky luu hanh 13 chinh x4c, ho‘p phép va theo diing
quy dinh. Néu c¢6 sy gid mao, khong ding sy that co s xin chju hoan toan trach
nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh cta phap luit.

2. Bao dam chét lugng va hru hanh trang thiét bj y té theo dung hd so ding ky

v |w|n |-

luu hanh.
3. Théng bio cho BY Y té néu c6 mét trong cac thay ddi lién quan dén hé so
dang ky.
Ngudi dai di¢n hop phap ciia co s&
(Ky tén, ghz ho tén day dt, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
! Pja danh

* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh
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Miu s6 07
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Doc ldp - Tw do - Hanh phiic
S8: rvrrrnne e ey NAY..rn... thdng........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO
Dii diéu kién mua bén trang thiét bj y té

Kinh giri: oo 2,

1. Tén co sd: ..

M3 sb thué'

Dija chi:. Tt — W T

Vin phbng giao d;ch (neu 06)

2. Ngudi dai dién hgp phap cua co sa:

Ho va tén: . B S AT T b T e e e
S6 CMND/Dmh danh/Ho chiéu: ....... ngay cap: ......... noi cip:

Dién thoai ¢b dinh: ...................... Dién thoai di AODE: «sisssrs

3. Cén bd k¥ thudt cia co s& mua ban*:

Ho va tén: . L e
S6 CMND/Dmh danh/HQ chiéu: ....... NEAY CAp: ......... noi cap:
Trinh d6 chuyén mdn:

4. Danh muyc trang thiét bj y té do co s& thl,rc h1¢n mua ban:

' Bia danh

284 Y té tinh, thanh pho trye thudc trung wong noi co s& dit tru s&
* Ghi theo dia chi trén glay chirng nhén ding ky kinh doanh
4 K& khai cy thé theo s ngudi hién ¢6
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Cong bd di didu kién mua ban trang thiét bj y té
Hb so kém theo gbm:

Béan ké khai nhén sy
2. | Ho so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

Ho so v& phwong tién van chuyén trang thiét bj y té

4 Glay t& chimg minh kho bao quan, ht; théng theo déi quan ly qua trinh
" | xuéit, nhdp, tdn kho trang thiét bj y té ¢6 chira chét ma tiy va tién chéit

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

1. N§i dung théng tin céng bb 1a chinh x4c, hgp phép va theo dung quy
dinh. Néu cé sy gia mao, khéng ding sy that co s¢ xin chju hoan toan trach
nhiém va s€ bj xir ly theo quy dinh cua phdap luét.

2. Bao dam chét lugng va huu hanh trang thiét bi y té theo diing quy dinh
cua phap luat.

3. Thong bo cho S& Y té.... ... néu c6 mét trong céc thay doi lién quan
dén hd so cong bd. |

Nguoi dai dign hep, phap cia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bdng ddu hodc chit ky 56

5 Tinh, thanh phé tryc thude trung wong noi co s& san xuat djt try s&




MaAu s6 12

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap — Tw do — Hanh phic

i, ngay........ thang........ ndm 20....

VAN BAN DE NGHI
Cip gidy chirng nhan lru hanh tr do trang thiét bi y té
da cé sé diing ky leu hanh

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

1. Pon vi ding ky:

1.1, TBIO AOTL VT ceecvemesessunrensessaannsinsensonsssssssnssssssstsssssssastossnsaantsessstsbsssesssssssssssssanssessss sensesssrasess s tessnssssisssasssssisantsnsssanssssess
1.2. Bia chi tru sé: 2
Dién tho@i: ...cccresesecsrsasmsansesaseene. FAXI ..

2. Pon vi san xuét:

2.1. Tén don vi:

2.2. Dia chi tru sé (theo dang ky kinh doanh).:

Ditn thogl: ..i..iessisiciavessorin-FEK omsi

! Pia danh :
2 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding ky kinh doanh
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~ D#é dép (mg yéu cu clia nuée nhdp Kkhéu, céng ty ching tdi d nghj B3 Y té cip gidy chimg nhin luu hanh tir do (CFS)
d6i vdi cac trang thiét bi y t€ sau:

Phiéu tiép nhin ho

sy | Tén trang thiét | Chingloai | Két qua phn loai §6 ding ky luu e Nuée
biy té (Model) trang thiét biy té | hanh di dwgc cap i ggfsl;: il::gtl = nhip khau
1
2
3

Co s ding ky trang thiét bi y té cam két:
1. Cung cép diy du thanh phin hd so vi ngi dung théng tin hé so cip gidy ching nhin lwu hanh tr do trang thiét bi y
té 1a chinh xdc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu co su gia mao, khong ding sy thit co s& xin chiju hoan toan trach
nhiém va s& bij xt phat theo quy dinh cia phap luét.
2. Bao dam va duy tri cac diéu kién d4 cong bb trong qua trinh san xudt,

Ngudi dai dién hgp phap cia co s&
(Ky tén, ghi ho tén day di, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so
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Miu sb 13
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap - Tr do - Hanh phiic

21 DTSR
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
Kinh giri: B6 Y té.
Tén doanh nghiép nhép khiu (bing tidng Viét VA tiEng AND): w.vvceeeiereeessssssressessmmsness s st ssssstsssss st s

Dia chi (bing tiéng Viét va 1T (T 1 1) o P e R RS R R
(Co s& nhap khéu) kinh d& nghi B Y t€ xét duyét cho nhip khiu trang thiét bi y té c6 chit ma tay va tién chét sau:

Tén trang thiét <, |SO diing ;| Toéngkhéi |Tén & dia chi| Tén & dia chi
Y Hoat chat, |, Don « | Tén chat £ o £ o= & .
bi y te, dang |, . ky hru . | Han | So 7 lwong chat ma co s& san xuatico s& xuat khau Ghi
STT| . . X ham lrgng/ vi ma tiy va | . .2 £ 4 . . £ .
bao che, quy ndne do hanh tinh ding lwgng tidn chat tiy va tién chat| - Tén nwéc |- Tén nuwéc xuat, chi
cich déng goi g ae (néu c6) (quy ra gam) | sin xuat @ khiu @
1
2
Cira khiu dy dinh s& nhap khu (ghi rd t&n sin bay, hai CANE): w.euvvmmrcrimrmrreemss st
I LT 11518 (V1T 4 1L A aomm——————EREEEEES SRt

2. (Co s& nhap khu) cam két:

- Chiu trich nhiém bao dam vé chit lugng, chiing loai, s lugng trang thiét bi y t& c6 chét ma tiy va tién chét nhap khéu.
- Bao dam sir dung trang thiét bj y t& c6 chit ma tly va tién cht dugc nhép khiu theo ding myc dich.

Néu vi pham xin hoan toan chiju trdch nhi¢m truéc phép ludt.

Noi nhin: - : e e venmneny NEAY ... thdng ... . HAM ........ _
. Egu Y tat.léd Ngudi dai dién hop phdp ciia co s6/Ngudi dwge iy quyén
o (Ky tén, ghi ho tén ddy i, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodic chit ky 50
O phai ghi ddy du, chi tiét.

@ Phai ghi ddy du, chi tiét.



TEN CO SO

S0; srmmimE

tién chét sau:
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M4iu s6 14

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

Kinh giri: B Y té.
Tén doanh nghlq:p nh4p khiu (bing tiéng Viét va HENG ANN): couonvivnrmreeossrsissssnassssisssssasasmermmssisassasnsassseressassssssssassassressasmassassnessassss

Dia chi (bing tleng A TR R 119001 ) Ao —————— R BRI  SE R
(Co s& nhip khiu) kinh d& nghi B6 Y té xét duyét cho nhap khéu nguyén liéu san xufit trang thiét bi y té c6 chét ma tiy va

VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Bon vi| Tiéu chuin S6 ding ky hru | o Tén va dja chi co s& Tifn va dja chi co s&
STT| Tén nguyén liéu tinh | chétl hanh trang thiet hr sin xuat - Tén nwéc/xuit khau - Tén nwde| Ghi chi
wong biy té (néu cb) one sin xudt ‘¥ xuét khdu @
1
2
Cira khau dy dinh s& nhﬁp kbiu (ghi ro t8n 54n bay, Al CANE): ..ccivreremermssiuntismsrsrasssm s s
1. Muc dich nhép KL oonsiiieiesessessenssessemsanenen s emssessaneresassathas s s e Re e s R AEE S S SHeR S SR e RS E RS PP RE SRR SRR SR b
2. (Co s& nhdp khiu) cam két:
- Chiu trach nhiém bao dam vé chét luqng, s6 Iuong nguyen liéu san xuft trang thlet biy t& c6 chit ma tay va tién chét nhap khéu.
- B4o dam sir dung nguyén liéu san xuét trang thiét bi y t& c¢6 chét ma tiy va tién chét nhép khéu theo ding muc dich.
Néu vi pham xin hoan toan chiu trach nhiém tru6c phép luat.
B e ere eneney NEAY ... thdng ....... ndm ..
Noi nhin: Nguoi dal dlen hop phap cia co so'lN gll'O’l du'orc ﬁy quyen
-B§ Y té;
- Luu tai don vi. (Ky tén, ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn béng ddu hodc chiz ky s6
O phai ghi diy dg, chi tlét.

@ phai ghi dly du, chi tiét.




TEN

CO SO
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MaAu sb 15

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Bjc lap -

Tw do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI XUAT KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: B6 Y té.

Tén co s& xuit khiu (bing tiéng Viét va ting Anh): ......occvivremmmiminisssissssessissnisissmmannesssessssess
Pia chi (bing tiéng Viét va tidng ANN): ........ooovcciimmmmmmiisnsississsscssssssssssaasisssees
(Tén co so xut khau) kinh d& nghi B6 Y t& xem xét cAp phép xuét khiu cdc trang thiét bi y té sau dé .............
Tén trang £ - - o o F B s %
thit bi y 4, HOE_lt‘ chat, S6 ding ky lwu [Pon| < 'I:cin n‘guygn Tong s6 khoi luo*ng Tfin, fi;a cl}(l co ’I:en, q;a ch; co
o x| ham A . p .| SO |liéula chit | nguyén liéu la chat s& san xuat - |sé& nhap khau -
STT|dang bao che, hanh, giay pheép| vi s a e n . "
. . lrong/ A 2 . > |lwgng| ma tiy va | ma tdy va tien chit | Tén nuwéc sin | Tén nwée nhip
quy cach A . | nhap khau |tinh -2 £ X 2
3 sa nong do tién chat tinh ra gam xuat khiau
dong gox
1
2
3
Ctra khiu du dinh s& xuét khau (ghi rd tén sin bay, hal CANZ):....evvnirrmre s
Chi1 y: Tén va dia chi ctia co s san xufit, co s& xuit khdu phai ghi ddy du, chi tiét.
i BV i in. thang ....... nam ........

Noi nhin:
-Bo Y té;
- Luru tai dom vi

Negwoi dal dlen ho‘p phap cia co sé/Ngudi duge dy quyen
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhan bang déu hode chiz ky s6
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. MAu sé 16
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO
Poc lap - Tw do - Hanh phic

4
oY S

VAN BAN DE NGHI XUAT KHAU NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE
CcO CHU'A CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh giri: B§ Y té.
Tén co s& xuit khau (bing tiéng Viét va tiéng Anh): .......

Pia chi (bing tiéng Viét va tiéng Anh): .
(Tén co s6 xuét khau) kinh dé nghi B Y té xem xét cip phep xuét khdu nguyén liéu sau dé ..

STT Tén nguyén |Pon vi S6 | Tiéu chuén | S6 giay phep Tén, dia chi co s& san xuét - Tén, dia chi co s& nhz_'iquhéu
liéu tinh |lwong| chitlwgng | nhip khiu Tén nwéc sin xuat - Tén nuéc nhap khau

1
2
3

Cira khéu du dinh s& xuét khau (ghi 16 tén sin bay, hai cang): ...........
Chti y: Tén va dia chi ciia co s& san xudt, co s& xuét khau phai ghi day du, chi tiét.

.............. , NEAY ....... thdng ....... ndm ........
Noinhgn: Nguoi dai dién hop phap cia co s6/Nguwoi dwge uy quyén
:E&Yt:%m ” (Ky tén, ghi ho tén day i, chikc danh)
: Xéc nhdn bang ddu hodc chit ky s6
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Miu s6 17
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tw do - Hanh phic
i, ngay........ thang........ nam 20...
VAN BAN })E NGHI] CAP MOI
Chirng chi hanh nghé phén loai trang thiét bi y té

Ho va tén: ... ;
Sé CMND/Hb chiéuw/cin cuéc cong dén: ...... Ngay cép: sssmiaiisn: THOL ORPY wessmsss
Pham Vi thire BB PHAN JOBE: wuuccuuueuesiaisresssirssssessssessssessssssssssasss st sessase a4 810 2 ;
$& chimg chi hanh nghé phan loai d3 dugc cdp (néu cd): ...../BYT-CCHNPL. Ngay T e,

Nguoi dé nghij cip chu-ng chi hanh nghé phin
loai trang thiét bi yte

(Ky-tén, ghi ho tén day di)

! Pia danh.
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Maiu s6 18

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phiic

............ , hgay........ thang........ nam 20...

VAN BAN DE NGH] DIEU CHINH
Thong tin trong chimg chi hanh nghe phan loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan: ..

Kinh giri: B§ Y té
1. Chu'ng chi hanh nghé phan loai d& dwoc cdp sé:..../BYT-CCHNPL.
Ngay cap...
2 Thong tin da déng ky:
- Ho va tén nguoi thyuc hién phan 1oai: ......occovvvvvevineciiinccssecsians
- 86 CMND/cin cudce cdng dan/ hd chiéu:..., ngay cip..., noi cép......
- Pham vi thye hién phén loai:...

- S6 chimg nhin d4 qua d30 ta0%.......0evvvvversnennsns QDAY CAP....oerennnn,
Dé nghj dugc diéu chinh: '

3. NOi dung xin didu CHINK: ...e.veecerceeseeeeseeeite s 2 vvveeseersseseesssesssessesens
4. Ly do Xin didu chinh: ........c.cocceuiiveeeesseensromsssssesessssssssesssenseenesnenes

5. Théng tin cn cip nhét:

- Ho va tén ngudi thye hién phén loai: ......cccocceneicinnennnen,

- 86 CMND/cin cudce cong dan/ hg chibu: .......cocoeveevrerernenns
- S6 chitg nhén d4 qua dao tao:
Téi cam két:

Chép hanh nghiém chinh cdc quy dinh ciia phép lujt Viét Nam;

Chm trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c ctia nol dung hd so
d& nghij diéu chinh nay.

Téi xin trén trong cam on!

Ngudi dé nghij diéu chinh
(Ky tén, ghi ho tén day du)

- .
Pia danh.
* Khai ngi dung cn didu chinh: Tén, sé chimg minh nhan dan, cin cudc cong dan, ho chiéu.




Maiu sb 19

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lip - Ty do - Hanh phic

VAN BAN DE NGH] PIEU CHINH
Thong tin trong phiéu tiép nhin hé so cdng b di diu kién
phin loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan. .......... ..
Kinh giri: B6 Y 16
1. Phiéu tiép nhén hd so cdng b dii didu kién phén loai trang thiét bj y té
da duge cp sb: .......... /BYT-PCBPL. Ngay cép: .........

2. Thong tin d& dang ky:
Tén co s¢ phan loai: ........ccccorevmrennseneirnssinans . —— R
8 1T o) 11
a) Ho va tén nguoi nguoi dai dién trude phap luét:
- §6 CMND/ Hé chiéw/ ciin cude cong dan: ...... Ngay cép: .... noi cép: .....
b) Ho va tén nguoi thire hién phan 10@i: ......ccocecmieerevnneisncnsieese e cnereesenes
- S6 CMND/ H$ chiéw/ cin curde cong dan: ...... Ngay cép: ... noi cip: .....
- Loai trang thiét bj y té dang ky thuc hién phin 10ai: .......ccocvceerroesirernenes
- Chimg chi hanh ngh? phén loai s: ... /BYT - CCHNPL, ngdy...../.... /....
D& nghj dwge diéu chinh:
3. N§i dung Xin didu chinh: ....coveeeeivereessseeesessseesssesessesssssessssseene
4. Ly do Xin diéu chinh: .......ccooevevenressueseerraesmmsssssesseesssssssessseees
5. Thong tin cAn cip nhit:
Tén co 88 P8t JORIE iiiicinvsisviissannmsonaseisvmermsimsismmeidtaad
Pia chl: ciismmmismaissimaiimbmiiissia s i i i e
a) Ho va tén nguoi ngudi dai dién trude phap ludt: ...

{ A " - I =3 -3 Y ‘ -
- S0 CMNDY/ H§ chiéu/ cén cude cong dan: ........ ngay cap: .......... noi
OB iraeiswihobdanaiiaisiss s o i bas S o i AR

! Pja danh.
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b) Ho va tén ngudi thyce hién phén loai: . PPl

- 86 CMND/ Hb chiéu/ cin cudc cong dan: ...... Ngay cp: . .. noi
- Pham vi thuc hién phén loai: . S T
- Chimg chi hanh nghé phén loai s6:....../BYT - CCHNPL, ngay...../...../...

Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cc quy dinh cta phéap luat Viét Nam;

_ Chiju trach nhiém truée phap lujt vé tinh chinh xéc cta ndi dung ho so
deé nghi diéu chinh nay.

T6i xin tran trong cam on!
Nguwoi dai dién hgp phap caa co s&

(K tén, ghi ho tén ddy &, chitc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky 56



Miu sb 20

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phiic

N B ngay........ thdang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH

Théng tin trong phiéu tiép nhin hd so cong bo dd diéu kién sin xuit
trang thiét biy te

Diéu chinh lan: ......... ..

Kinh giri: S¢ Y té

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd d didu kién san xudt trang thiét bj y t

da dugc cép sb: .......... Ngay cép: .........
2. Thong tin da dang ky:
TN CO S CONE BO: .vvvreeieerieereesroriesssensssesesessessessesssesesssessessenssessosens
Piachi: ..o cnrseeereeenns

S6 dién thoai lién hé: .........cooevvvveeecerecrrines

Ngudi phy tréch chuyén mén clia co s& san xuat: .......

Pé nghj dwgc diéu chinh:

3. N6i dung Xin didu chini: ..ceveeeceesireseessnsesssesssessseeressesssesssnens

4. Ly do xin diéu chinh: ........cccevveee..

5. Théng tin cin cép nhit:

Tén co sd cong TR

L30T e e

S6 dida thogh HALDA: ..civioniiiammimimi

Ngudi phy trach chuyén mon clia co S& AN XUAL .....eevevrveeeseresinnsresseesinnns
Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh cic quy dinh cta phap lut Viét Nam;

Chiju trach nhiém truéc phap lust v& tinh chinh x4c ctia ndi dung hé so

@& nghi diéu chinh nay.

T6i xin tran trong cam on!

Ngudi dai dién hep phap cia co s¢
(Ky tén, ghi h? tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bdang dau hodc chit ky s6

! Bia danh.




Miu s6 21

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - T do - Hanh phiic

............ , Rgay........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHiNH
Théng tin trong phiéu tiép nhin ho so cong b6 di diéu kién mua bén
trang thlet b; y te
Diéu chinh lan: ..

Kinh giri: S& Y té

i. Phseu t1ep nhin hd so cong b6 du didu kién mua ban trang thiét bi y t&
da dwoc clp s6: .......... Ngay cip: .........

2. Théng tin 44 déng ky:

Ton 00 SO CBBEDAL. vuviisisiiisiissimms i

Dia chi:

Sé dién thoa1 hen he

Nguoi dai dién hop phép CUA CO SOl unriiaeirenririeneressanesssaesssesssraesamsnsseesessassans

Can bd k¥ thudt cua co sd mua ban: ........ccocviiiiicniiiciinnnen,

Pé nghi dwgce didu chinh:

3. N§i dung xin diéu chinh: .......ccc.cooierenunrerensernesnnns

4. Ly do xin diéu chinh: .

5. Théng tin cin cip nhat:

Tén co s& cong bd: ...........

Dia chi: e P TIX TTTI T I LT

Sé dién thoa1 llen he

Ngudi dai dién hop phép cia co ...

Céan b k¥ thudt ctia co s¢ mua ban: .......

Co s& xin cam két:

Chip hanh nghiém chinh cdc quy dinh ctia phép lust Viét Nam;

Chiu trach nhiém truéc phap luit vé tinh chinh x4c ciia ndi dung hd so
dé nghi diéu chinh nay.

T61i xin tran trong cam on!

Nguwai dai dién hgp phép cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day d, chikc danh)
Xdc nhdn bang déu hodc chit ky s6




Phy luc I
mﬁ BAN KE KHAI NHAN SU'
£)18/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2018 ciia Chinh phi)

H(‘)A XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

. ngay.......thdng.......ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
T ML CO B oooesmeeeamemoeoeessntesssssciasiinssastesnesansstisamsansastinsissnsinnasssinsnnsssiansas saissasesassntasnsuassssarausosnosmureiesasnterassaneracesttosaraissatoannensariniins
DA CHEE ovuvecoceeeesmconnsssensasasarssnsnsemssssesasiasesssasssasasissssssnssssrusssasis s iisas siase sasnasnssssandsd omes dssnasmass SeSanEaRmRLAaR s TassPonnsnsr st sasasnasmasast st stuss Seneses
Qui trinh cBng tic trong lnh vyre Qui trinh dio tao vé linh vure trang thiét bj y té Loai trang
2 5 trang thiét biy té
Chite Trinh 4% - . = = = = ~ thiét bi y té
TY | Hovatén ol chuyén | Ponvi | Thoi Vitri |Congviéc| Ténco |Chuyén | Vin bang Hinh Thoi dang ky
: mon cong gian dam chinh | sirdao | nginh | chimg chi, | thirc gian thire hién
tac cong tic | nhi¢m |dwgcgiao| tao daotao | trinh d§ | daotao | daotao phéin logi @
1
2
3
Ngudi dai dién hgp phap cia co s
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhdn bing déu hodc chit ky s6
! Dia danh.

? Chi zip dung v&i nhén sy thuc hién phén loai trang thiét bj y té. Pang ky phén loai trang thiét bi y té chén dodn invitro hoic trang thiét b y té khong phai trang
thiét y té chin do4n hofc ca hai.




tip SO, GIAY CHUNG NHAN PANG KY
H, C G CHI HANH NGHE
Nghi dinh s6169/2018/ND-CP

%ﬁ?‘gjﬂiﬁ@n /12 niim 2018 ciia Chinh phu)

Phiéu tiép nhan hd so cong bé di diéu kién phén loai trang thiéy

Mau so 01 biy t&
A A .y A N A y g X A » 4 o L
M s& 02 P?ueu‘: tiép nhan ho so cong bo di diéu kién san xuat trang thie
biyte
% z Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuén dp dung cia trang
Min 80 03/ il bt o thiBc loai A
MAu s6 04 | Phiéu tiép nhin hd so d& nghi cap sé luu hanh trang thiét bi y té
s A A n A n A 2 ged ‘A ’ s A
Mz s 05 l;'hleu‘{Uep nhén ho so cong bo da dieu ki€én mua ban trang thie
iyte
Phiéu Uep nhan hd so d& nghj cép phep nhép khau/xuat khau
Miu s6 06 | trang thiét bj y té/ nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t cd
chira chét ma tly va tién chét
Mau s6 10 | Miu chimg chi hinh nghé phan loai trang thiét bj y &
Miu s 11 MAu didu chinh théng tin chimg chi hanh nghé phén loai trang]
thiét bi y té
MAu s6 12 | Mau gidy chimg nhén lwu hanh tu do

Miu sb 13

Phiéu tiép nhan diéu chinh théng tin h6 so cong bo dii diéu kién
phan loai trang thiét bj y té

Miu sb 14

Phiéu tiép nhén diéu chinh hd so céng bb di diéu kién sin xudt
trang thiét b y té

Mau sé 15

Phiéu tiép nhén diéu chinh hd so cng b du diéu kién mua bén
trang thiét bi y té




Miu s6 01

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lap - Tuw do - Hanh phic

86: ......../BYT-PCBPL Ha Ngi, ngay.... thang.... nim 20...

PHIEU TIEP NHAN
Hb so cong bé di ditu ki¢n phén loai trang thiét bi y té

1. Tén co s& phén loai: ........
- Ba ey viiainnag S ;
~ DN thogllvumnammiims FBRS Lo
2. Ngudi dai dién trude phép luat cia co so:
= HO VA TEN! oreeiciciriessrsssssinssisssssssasasssasssasssssssssassssssssnssssessmsssssessesnsssennans
- 86 CMND/HQ chiéu/Cin cude cong dan: ............. ngdy cip: .........
noi cép:
- quzn thoal di dong .......................... Email: .
3. Ngudi di didu kién phén loai:
a) Nguoi 1:
-Ho vatén: ..............
- 86 CN]ND/HQ chiéu/Can cuéc cong dan: ............. ngay clp: .........
noi cip:
- Loai trang thiét bj y té dang ky thuc h1¢n phan WBE <icviminamrimaii
- 86 chimg chi hanh nghé phén loai:...... /BYT - CCHNPL, ngay..../..../.....
b) Nguoi 2:
o T M . e RS SO PR RS RN R N S D AN G B KRR
- 86 CMND/HQ chiéw/Can cuée cong dan: ............. ngay cp: .........
noi cép:
- Loai trang thiét bj y té ding ky thuc h1¢n phan 07 | RN

- 86 chimg chi hanh nghé phan loai: ...... /BYT - CCHNPL ngay..../..../...

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




Miu s6 02

SOYTE ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

., ngay.... thang.... ndm 20... ..

PHIEU TIEP NHAN
Ho 5o cong bo dit diéu kién sin xuit trang thiét bi y té

~ E ‘
1. Tén co SO SAN XUAL: ...vvvvvvereerissressens

2. Djachi: .
3. DiRn thogl s TR susnmsinnnmscsisiomoses
4. SO vin ban d€ nghj clia co SG: ...covevieicrencecniens DEAY: v

5. Tén trang thiét bj y té co s& cong bd san xuét:

6. Thanh phin hd so:

1. | Van ban cong bd di didu kién san xuit

2. | Ban ké khai nhén sy

B Vin ban phan cong, bd nhiém ngudi phy trach chuyén mén cia co
" | s& san xudt

4. | Ban xac nhén thoi gian cong tic

5 Vin bing, chung chi dao tao vé k¥ thuét thiét bj y t& hodc quan ly
" | thiét bj y té ciia ngudri phy trach chuyén mén

6. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuéin quan Iy chat lugng

H¢ théng theo ddi quén ly qua trmh xuét, nhap, ton kho, sir dung
7. | nguyén lu;u la chat ma tdy va tién chét, qua trinh xuét, nhép, ton kho
trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién chét va kho bao quan

O OO0 0O O

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

184 Y € tinh, thanh phé tryre thude trung wong noi co s& san xuit dit try s&
% Pia danh




M3u s6 03
SOYTE.. . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Pje lap - T do - Hanh phic

7 S —— i , ngay.... thang.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so cong bé tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

1. Tl cond ORI iciicionccicmmimim e
2 Bim eI - s i T TR R
3. $6 viin ban dé nghd clim o0 S& .csiciivirissnoniiin BRYS Giivcasinin
4. Trang thiét b y té thudc loai A:

Tén trang thidt b y t8: ....ociiiviiiicsiiiaicmsssiniossasases

Chung loai/mé san phim: ......

Tén co S& SAN XUAL: ....ovvveecesiennes

Dija chi co s& san xuit: .

Tiéu chuén 4p dung i KisEeEeGs

5. Théng tin vé cha s6‘ hlru trang tlnet b; y te:

Tén chu s¢ hiru:

Tén co so:
Dia chi: Ly - T ——————

bién thoal ) dmh ceenees D160 thoai di d0ng: .............

7. Thanh phan hd so:

Vin ban dé nghi cong bo tiéu chudn cia trang thiét bj y té thudc loai A

Bén phén loai trang thiét bj y té

Phiéu tiép nhén ho so cdng bd di ditu kién sdn xuét trang thiét bj y t&

Gily chimg nhén dat tiéu chuin quan ly chit lugng

Gidy Uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bj y t&

Gidy x4c nhéin du diéu kién bao hianh

Tai liéu mé t tém tit k¥ thuft trang thiét bj y té

Bién tiéu chudn ma chi s¢ hitu trang thiét bj y t& cong bd ap dung

Gidy chimg nhén hgp chuin

Tai liéu huéng din sir dung cia trang thiét bj y té

Mau nhén trang thict bj y té

eyt = RS = R P el o

qmﬂm\qqqqqqqm

Gidy chimg nhan luu hanh ty do

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

' S&'Y té tinh, thinh phé trye thude trung wong noi co s& cong bd dit try s&
? Pia danh

Dia chi chu so hfru
6. Thong tin vé co s& bao hénh



Miu sb 04

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
B Déc ldp - Tw do - Hanh phiic
7, R Ha Ngi, ngay.... thdng.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so & nghij cdp s6 luu hanh trang thiét bj y té

1. Ten coO ST AANZ KY: ..oveceierisiernenrerenresseessnsnenasessaresssssansssasssssasssesassesssssnsons
2. PHA ChI: ooveviisnecriessinenssnssssssssssssromsssssnsnssassssennnessssssanesssssssssanssssssess onsessasess

3. 86 viin ban d& nghj clia CO SO ....vvuverrereesreessieensenss NERY: sisisesesnssiscisions

4. Hd so ding ky hru hanh trang thiét bi y té trong céc trudng hop:

1. | H so cép méi s6 diing ky lwu hanh ]
2. | Hd so gia han s6 dang ky luu hanh ]
3. | HO so cp lai sb ding ky ]
5. Thanh phén h so:
1. | Vin ban d& nghj cp sb lwu hanh ]|
2. | Ban phin loai trang thiét bj y té J
3. | Gidy chirmg nhén dat tiéu chufn quéan 1y chét lugng ]
4. | Gidy ity quyén ciia chi s& hiru trang thiét bj y té ]
5. | Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh ]
6. | Giy chimg nhan luu hanh tir do d6i véi trang thiét b y té nhap khiu ]
7. | Ti liéu mo ta tom tht k§ thudt trang thiét bi y té O
8. | Tai liéu m6 ta tinh ning k¥ thuit cia trang thiét bj y té ]
9. | Tai liéu huéng din sir dung cia trang thiét b y té |
10, | Bén tom tht dir lidu thir l&m sing d6i v6i trang thiét bj y té thudc loai | [
C, D c6 xam nhdp co theé ngudi
1L Gidy chimg nhin kiém dinh d6i véi trang thiét bj y té chan doan in vitro | [ ]
thudc loai C, D
12. | MAu nhén trang thiét bj y té ]
13. | Gidy chimg nhén hgp quy ]
14. | Quyét dinh phé duyét miu ]
15. | Phiéu tiép nhan hé so céng bd du didu kién san xuit ]
16. | Bao céo két qua hoat d9ng kinh doanh trong théi han dugc cp sb lvu hanh | []
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)



M3iu s6 05
SOYTE ... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Pic 1dp - Tw do - Hanh phic
S6: vverrrrsnnesersrnees el e, NgAY.... thdng.... nam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hb so cong bé dii diéu kién mua bdn trang thiét bj y té

1. Tén co s mua bAn: .......ccvvvninninnemrennrarnenonnenns

2. Do chily .\ioismemieamissssremiesisassansssnsnmasnn
3. S6 vain ban d& nghi 0 €O SG:.....cvvmeeersrereessseesene NEZAY.Le. verrerrriensanes

4. Thanh phén ho so:

Vin ban cong bd du didu kién mua bén

2. | Ban ké khai nhén sy

3. | Ban xéc nhan thoi gian cong tac

4 Vin béng, chimg chi dao tao vé ky thuat trang thiét bj y té
" | hodic quan 1y trang thiét bj y té ciia c4n b k§ thudt

O] Ojons

Gidy t&r chung minh kho bao quan, hé thong theo doi quan ly

5. |qua trmh xuit, nhap, ton kho trang thiét bj y té cé chira chét ma
tiy va tidn chat

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

'S¢ Y té tinh, thanh phd tryc thude trung wong noi co s& san xult djt try so
2 Pja danh



’ i Miu sb 06

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
F— Doc lap - Ty do - Hanh phiic

L, TIE— Ha Néi, ngay.... théng.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHgAN
Hb so d& nghj cap phép nhip khiu/xuit khdu trang thiét b y té/ nguyén
liéu sdn xuit trang thiét bi y té c6 chira chit ma tdy va tién chat

1. Tén td chirc, c4 nhén nhép khAw/xult KhAu: .........cccoocoviveerceeinssresrinnn,
2. Ma s6 thué hogc CMND/Pinh danh/Hé chidu: ...o..ovveevveereeneerrernane,
3. $6 viin ban d& nghj ca td chirc, c4 nhén: SRR, 11 | SAESRSOR

4. Trang thiét bj y té/nguyén lidu san xut trang thiét bi y té c6 chira chét
ma tiy va tién chat d& nghi nhap khau/xudt khAu: .......ccooovveeernnn.

STT | Tén trang thiét bi y té/ nguyén liéu sin xuat trang thiét bj y té c6
chira chit ma tiiy v tién chit

1.

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



Miu s6 10

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= Déc lip - T do - Hanh phic
Sé: ....../BYT-CCHNPL it en aiiensy MG i thang....... ndm 20...
CHUNG CHi HANH NGHE

PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cur Nghl dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 v& quan ly
trang thiét bj y té;

Cén cu Ng}n dinh s 169/2018/ND CP ngay 31 thang 12 négm 2018 cua
Chinh pht sira d6i bd sung mét sé didu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND CpP
ngdy 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh phii v& quan 1y trang thiét bi y té;

Xét d& nghi cia Vu trudéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y t& - B Y 4,

CAP CHUNG CHi HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Ho vatén: .........co....

Anh (4x6) Ngay thang nam smh S e
CMND/H$ chiéw/cin cude congdan ,ngéy cép.....noi cap. ..
S6 chimg nhan d4 qua dio tao: ....... 2. ...... ngdy cép: ...
Phamyol DAk nghl: ..o i

LANHDAOBOQ
(Ky, ghi ro ho tén va dong daw)

! Pja danh.



Mau s6 11

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

S6:...,.BYT-CCHNPL . .. Lo, ngay........ thdng........ ndm 20....

PIEU CHINH THONG TIN CHUNG CHi HANH NGHE
PHAN LOAI TRANG THIET Bf Y TE
Diéu chinh lan........

BQ TRUONG BO Y TE

Cin cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 vé quan ly
trang thiét bi y té;

Can ¢t Nghij dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 théng 12 nim 2018 cia
Chinh phii sira dbi bd sung mét sé diéu cia Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016 cia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bi y té;

Xét d& nghj cia Vu trudéng Vu Trang thiét bj va Céng trinh y té - B
Yté,

QUYET PINH:
1. Chimg chi hanh nghé phén loai trang thiét bj y té dugc clp 1an diu
s0:...../BYT - CCHNPL ngay.../....[....;

2. Théng tin 43 dang ky:

- Tén ngudi thuc hién phin loai: .....ccovvcivivvicnniee

- 86 CMND/can cuéc cong dan/ ho chiéu: ..

- 86 chimg nhén d4 qua dio tao phén loai:.........., gAY CAp...............
3. Piéu chinh la:

- Tén ngudi thuc hién phan loai: ...,
- 86 CMND/cin cudc cong dan/ ho chidi: ....veeoveeeeeeveeeereceseeeees oo, ‘
LANHDAOB) \
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau) ‘

! Bia danh.




Mau s6 12

BQ Y TE VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM MINISTRY Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
Independence - Freedom - Happiness
Ha Noi, date ... month ... year

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH TU DO
CERTIFICATE OF FREE SALES

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

2. San pham:
Product(s):

3. Chiing loai/Model:

4, Cong ty s& hitu hop phap:
Product(s) Owner:
DPia chi:
Address:

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

Vin ban nay 1a dé xdc nhin ring cac san pham trén tudn theo cac tiéu
chuin lién quan cua Viét Nam hodc tuong duorng va dugc phép ban tai Viét
Nam. Viéc xuét khiu san phim khéng bi han ché.

This is to certify that the above product(s) comply with the relevant
standards of the S.R. Vietnam or equivalent and are allowed to be sold in
Vietnam. The exportation of the product(s) is not restricted.

Giy chimg nhan nay cé hidu lwc 03 nim k& tir ngay ky.
This certificate is valid for three years from the date of issuance.

LANH PAO B)



11

Danh muc dinh kém/Attachment

Gidy chimg nhén s6: /CFS/BYT-TB-CT, ngay....../....J20.....
Certificate No: /CFS/BYT-TB-CT, date...... /....120.....

TEN SAN PHAM CHUNG LOAI MA SAN PHAM
NAME OF PRODUCT MODEL CODE

End of product list
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Maiu s6 13

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Déc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: ......../DCTTHSPL Ha Ngi, ngay.... thdang.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh thong tin ho so cong b6 du diéu kién
phén loai trang thiét bj y té
Diéu chinh lan :
1. Phiéu tiép nhén ho so cdng bd di diu kién phan loai dwoc cép lan diu

SO%eurnrasns /BYT-PCBPL, ngay..../..../......

2. Thong tin d4 dang ky:

) Ten co 86 phn 10gi: .ciiiiiiiiiimiiiiiaiiniimremssersasresssnersnsrassanns

- Pia chi:

- Ho va tén ngudi nguoi da1 dlen trudc phap luat

B S6 CMND/H§ chiéw/Cin cuéce cong dén: ....... ngiy cap: ...... noi

cap: ... i
b) Ho va tén nguoi thuc hlen phan loa1
- S6 CMND/Hb chiéu/ cin cude cong dan vever. DAY CAp: ... noi
cip:....... — B —

-Phamw thu'chlenphan loa1 -

- Chimg chi hanh nghe phan loa1 s6:......./BYT - CCHNPL,
DEEY . .os oz d sisnmimmnmnssis i e A R R T

3. Pidu chinh la

a) Tén co s& phén loai: ..

= Bia chl: ciivenvinnisinaisaiie Blen thoa1 ......................................

- Ho va tén ngudi dai dién trude phap Iuat: ..o

- 86 CMND/H§ chiéu/Ciin cuéc cong dan: ........ ngdy cAp: ........ noi chp:

b) Ho va tén ngudi thyc hién phén loai: .

- 86 CMND/H$ chiéu/ cin cudc cong dan: ........ ngy clp: ........ noi cp:

- Pham vi thuc hi€n phin [0a1: ........cccooeieeeieeecicccees s eees e reene,

- Chimg chi hinh nghé phén loai s6: ....../BYT - CCHNPL, ngdy......... /...

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén ddy du, chirc danh)
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Miu sb6 14

SOYTE....... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Tw do - Hanh phic

8O coveeid v, !.. ngay.... thing.... ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Diéu chinh ho so cong bod da diéu kién san xuét trang thiét bj y té
Diéuchinhlan : ... ..

1. Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xuit duge cip lan diu

2. Thong tin da diang ky:

Tén co sd cong bd: .
T NS oo s i o i s s B A A8 i R TN AR S S
S dién thoai BN h&: .......oveemrreeeeeecseseseeee e sseessaesssessesssesesssesssssons
Ngudi phu trach chuyén mén clia co & SA0 XUAL: .....eeeeveceeeeeeeeerenan,

3. Piéu chinh 1a:

Thi o 88 BOBE B0 5o ninisnimss i s it
P& chls i eva s

SO didn thoai HEN h&: ........covvuiermmrisenssnsirmssssesssssssisssssssssssssans

N Fa ~ ~ L] » ¥ A
Nguoi phu trach chuyén moén clia co s san XUat: ......ccovvevvevcnniinniiiienisennns

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

! Dia danh.



Miu s 15

SOYTE...... CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

~—= Dgc lap - Tw do - Hanh phiic
B8: usciidiveinmveren ., ngay.... thang.... ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN

Piéu chinh ho so cong b6 di diéu kién mua ban trang thiét b y té
DPiéu chinhlan : ......

1. Phiéu tiép nhan hd so céng b du didu kién mua bén dugc cip 1in ddu

88: iiui DEAY. . fs ot iy
2. Thong tin da ding ky:
Tén co s& cong bd:
Bia chi: .

SO dien thoai HENRE: ....ecvveeereeesre e ees e ereseseasseessensesensessennes
Can bg k¥ thuit cia co sé mua ban: .

3. Piéu chinh la:

Tén co s& cong bd:

Bia ol ciaicsismminiasanisiiisai i

S6 dién thoai lién hé: .......

Can bd k¥ thudt clia co s mua ban: .......ccccceeeiveeiieeciieccsiieisiaeeans

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chirc darh)

! Pija danh.




.
'\J “PhulueV

AN LOAI TRANG THIET Bl Y TE
i dinh s6 469 /2018/ND-CP
T2 ndm 2018 ciia Chinh phi)

TEN ........ " CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6: ...... L ngay..... thdng..... ndm 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Cin cft Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngdy 15 thang 5 ndm 2016 cia Chinh
phii v& quan Iy trang thiét bi y t&;

Cin ¢t Nghj dinh s6 .../20... /ND-CP ngay... thang... nim 20... ciia Chinh
ph stra d8i bd sung mét s6 diéu cita Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngy 15 théng 5
nim 2016 cia Chinh phii v& quén Iy trang thiét bj y té;

Cin cit Phiéu tiép nhin hd so cong bd du didu kién phin loai sb.... do B Y té
cip ngay ...../ ...../20....;

Cin cir gidy ching chi hanh nghé phén loai ctia ngudi thyce hién phén loai s6:
verre/ BYT-CCHNPL, ngiy cip: ........;

Theo yéu ciucta...... ,codiachitai...... , chiing t5i phén loai trang thiét bi y
té nhur sau:

Tén Chiing | Hing, | Hang, | Muc dich Cin cir dé | Mirc 4§
TT trang | logi/ mi | nwéc | nwéc | sit dung theo | phén loai rii ro
thiét bi sdn san | chi sé | chidinh cia | mirc d§ dwgce

y té phim | xudt | hitu | chiisé hiru riiiro | phén loai

Ngwdi thwe hién phén loai Nguwdi dai dién hop phap ciia co sé
(Ky tén, ghi ho tén ddy di, chitc danh) thue hién phin loai
(K tén, ghi ho tén ddy du, chitc danh)
Xde nhdn bang ddu hodc chit ky 56
Trang thiét bj y t& khong 13 Trang thiét bj
trang thiét bi y té chén y té chin
dodn in vitro doén in vitro
Noi nhiin:
-Bo Y té;
- S&'Y té céc tinh, thanh phé;
- Hai quan cira khiu;
- Luu: VT,

! Pia danh.




T TRANG THIET B] Y TE
56 %92018/ND-CP
2018 cua Chinh phu)

Miu sb 02

Tai liéu ky thust ddi véi thudc thir, chét hidu chudn, vét liéu kiém
sodt in vitro




Miu 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 bj y té (tén, dia chi)

Ngay.....c.ce thang.......... ndm 20......
STT Pé muc Noi dung
I | Tém tit chung vé trang thiét bj y té
Mb ta gi6i thiéu v& trang thiét bj y té, cic muc

L1 | Mb té tdng quan dich, san pham str dung két hgp (néu c6)

Lich sit dua san phim | Néu tén nuwdc dhu tién duge cp phép va nim cép
) B :

ra thj trudmg
13 | Muc dich sit dung Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung dy kién

ghi trén nhin hojc t& hudéng din sit dung

1.4

Danh muc cidc nuéc da
dugc cip

Liét ké cic nuéc da dugc chp gily phép va nim
cap

1.5

Tinh trang cic hd so
xin cAp phép di ndp
nhung chua duge cdp
phép tai cdc nude

Liét ké cic nude da ndp hd so nhung chua duge
clp phép

1.6

Cic thong tin quan
trong lién quan dén sy
an toan/ hi¢u qua cia
san phim

Cung cip céc bio cdo vé phan (g bét loi 34 xay
ra v hanh ddng khic phuc da thyuc hién ké tir khi
san phim dige luu hanh trén thi trudmg (trong 5
ndm gén nhét).

II | Mb ta trang thiét bi y té

. £ 1. .z | MO ta nguyén ly hoat déng va tinh niing, théng sb

2.1 | Mo tatrang thi¢t bj y t& k§ thust clia trang thiét bi ¢ o
i Tém tit huéng din vé cich sit dung cia trang
2.2 | Huémg din sit dung thiét bj theo nhu T& huéng din sir dung hoic T

thong tin cta trang thiét bi y té
2.3 Théng tin vé nhimng truong hop khéng duge chi
' dinh st dung trang thiét bj vi 1y do an todn cho
Chong chi dinh ngudi bénh, vi du do tién s bénh, dic diém sinh

1y cua ngudi bénh, vv...; :Lheo ding ndi dung ghi
trén nhan trang thiét bi y té
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Canh bdo va thén trong

Nhiing thong tin cinh bo va nhitng diém cén thén
trong khi si¥ dung trang thiét bj y té, ké ca nhimg
bién phép dy phong dé bao vé ngudi bénh tranh
nhitng rii ro do sir dung trang thiét bj y té; d6 c6
thé 1a thong tin canh bao vé tic dyng bét lgi hay
sir dung sai va bién phdp ngin ngira

2.3

Téc dung bét lgi c6 thé
Xay ra

Théng tin vé c4c tdc dung bét l¢i lién quan dén sir
dung trang thiét bj y t& dugc ghi nhin qua thir
nghiém 1dm sang va theo ddi hiu mai 44 dugce thyc
hién trrée 36 d6i v6i trang thiét b y té

2.6

Phuong phép thay thé
(néu c6)

Neéu céc phuong phép khac dé cing dat dugc muc
dich sir dyng

Céc dic diém vé hiéu ning va thong sé ky thuét
gdm: gi6i han phat hién, d9 chinh xac, d6 nhay,
49 diic higu, d) tin cly va céac yéu td khac; céc

n £ ~
2.7 | Céc thing 80 ky thujt théng sb k¢ thudt khic bao gbm héa hoc, vit 1y,
sinh hoc, tiét tring, 46 6n dinh (han ding), bio
quan, vén chuyén, déng goi.
III | San xuit trang thiét bjy té

Néu céc nha san xuft tham gia qua trinh san xuét

3.1 | Nha sin xuit va hé thdng quan Iy chét lugng 4p dung
X e Tém tit két qua nghién cim va két luan vé dé én
32| Bg-on ik dinh ciia sin phim
IV | Béo cdo nghién ciru
41 | Nehién ciu tién14m | Tém tit cdc két qua nghién ctru tién 1am sang va
" | sang va 14m sang 14m sang cila san phdm

Tai liu tham khao coa
4.2 | nghién cru tien 1lam Liét ké céc tai liéu tham khao (néu co)

sang va lam sang

Co s& ding k¥ hru hanh cam két nhimg ndi dung trén 13 diing sy that va chju
trach nhi¢m trudc phap ludt vé& cac thong tin d4 ké khai néu trén.

Nguwoi dai di¢n hgp phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky so



BAO CA

e 7 Rhu lge X

‘QUA KINH'DOANH TRANG THIET B Y TE
= (Kém theo Nghi dinh soR¥2018/ND-CP

ngay sftlidng 12 ndm 2018 cia Chink phi)

Miu sb 01

Bio cdo két qua hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té

M3Au sé 02

Béo cdo két qua kinh doanh trang thiét bj y té c6 chira chét ma tay vl
tién chit/ nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chira chit ma tiy,
va tién chit

Maiu sé 03

Béo cdo xuft, nhap, tdn kho, sir dung nguyén liéw/ trang thiét bj y t&
¢6 chira chit ma ty va tién chét

Miu sb 04

Béo c4o nguyén lidu san xudt trang thiét bi y té c6 chira chit ma ty
va tién chét sir dung dé san xuét trang thiét bi y t& xuft khiu

Maiu sb 05

Béo cao xuit khu trang thiét bi y té c6 chira chit ma thy va tién
chét/ nguyén liGu san xudt trang thiét bj y té c6 chita chit ma tuy val
tién chat

M3iu sé 06

Béo c4o mua ban, nhép khéu trang thiét biy té c6 chira chit ma thy
va tién qhét/ nguyén lidu san xuit trang thiét bj y té c6 chira chét ma
tiiy va tién chét

Miu s6 07

Béo cdo trong trudmg hop thit thoat, nhim 18n, nguyén liéw/trang
thiét bi y té c6 chira chit ma tiy va tién chét




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

Chii s& hiru s6 lru hanh CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pge lip — Tu do — Hanh phiec

7 y——— | L. ngay...... thdng...... ndm 20......

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

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

Tén Chi sé httu s6 luu hanh: . -
Mi sb thué hotic S6 gidy phép thénh lﬁp Vﬁn phbng dal d1¢n -

Dia chi: . i S S R T A

Dién thoa1 o PGS it s Tk R RN e i
Tén ngudi dai dién hqp phép cﬁa OO B s s R L
Dién thoai li€n hé: ............... ... Di¢n thoai di ddng: ..

. “Chu so hu-u 56 heu hanh 4 béo céo két qua hoat déng klnh doanh trong
thoi han duoc cip s6 luu hanh trang thidt bj y té nhu sau:

TT | Téntrang | Ching | Sb6 Hing/ Hing/ Nim S lwru
thiét bjy loai | lwgng | Nubcsin | Nwde chi | sin xudt | hinh
té xuiit s& hiru
1
2
Cic ndi dung khdc:

1. Céc 13i xay ra trong qua trinh hru hanh:
2. Céc thay dbi trong théi gian lwu hanh:
3. Liét ké tén co s& y té 44 sir dung trang thiét bj y té:

Co s¢ xin bao ddm nh(ing ndi dung trén 14 dng sy thit va xin chju trach
nhiém trudc phap ludt vé céc thong tin da ké khai néu trén.

Ngwdi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghl ho tén day di, chirc danh)
Xdc nhdn bang dédu hodc chit ky so

! Pia danh



Mau s6 02

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

B0 e e

BAO CAO KET QUA KINH DOANH TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN
CHAT/NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE co CH(rA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(T ngay... .. dén ngay... o
Kinh giffi: ..o mismmsammsusissrassssssmmnysusss
Nguyén lleu/T €n
trang thiét bj y S6 lugng ton |« X 2
p |té dang bio ché,| Don | kho ky bio Solwng | | Solwmg | Tonkho |1y chi| S5 hoa
, . . nhép trong | Tong so | xuat trong | cuoi ky 4 3
nong d6/ham (vi tinh| cdo trude P s NY e khach hang | don
2 x ky bao cao ky bao cao | bdo cao
lrgng, quy cach chuyén sang
dong goi
., Hgay ....... thang ....... nam ........
Noi nhn: Nguwoi da: dlen hqp phap ciia co s¢/Ngudi dwge dy quyén
< B v (K5, ghi rd ho tén, chirc danh déng ddu (néu cd))

- Luru tai co sé.



Maiu s6 03

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

TEN CO SO

T s

BAO CAO XUAT, NHAP, TON KHO, SU DUNG NGUYEN LIEU/TRANG THIET BI Y TE
CO CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Kinh @iz ..ccoiuiimemineinnersesiassimnesnonenns.
~ ”~ A x
Tén nguyén | p,, p | Tenchatma | S6 lwgng )
liéu/trang 2 tay/tien chat - |So giay A Ak £ Ton £
%, v:_ .x | phan, 2 R 7| Pon [ton kho ky So lwrgng So lwgng So
thiet bi y te, A ham luegng ¢6 | phép i = 2 A £ £ kho
TT : x| nong . a vi trudce nhap [Tongso| xuat z. | lwgng
deng biko cht, do/ham trong 1 dom v dd| nhyp tinh | chuyén [trong k3 trong ky €Ul hao hut
quy cach ? chia li¢u hoiic khau y gXY g ky :
2 £ lrong, s ol sang
dong goi chwa chia lieu

* §6 lugng hao hut bao gém ca hong, v@, hét han dimg... Néu cb, can bao céo chi tiét
** Chi y: S lugng béo cdo phai duge cép nhét ngay trudc thoi gian lap don hang dé nghi nhap khu.
Béo céo phai kém theo danh séch chi tiét tén, dja chi khéch hang theo timg lan xut hang.

.............. , ngay ....... thang .......ndm ........

Noi nhin:

- Nhur trén;

Ngwoi dai dién hop phap ciia co s6/Ngudi dwge uy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng ddu (néu cé))

- Luru tai co sd.



TEN CO SO

e s AR A

] i Miu sb 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT
SU DUNG DE SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE XUAT KHAU

Kinh giri: B§ Y té.
Théng tin vé trang thiét bi y té xuat khéu Sé S6 nguyén S6 hwomg tén $4 hromg nhdp Tdn kho cudi
Tén Nong d4, ham $6 lrgng oy liu sir dung| Téng sb kho ky trre ! By k§ tinh
. | Domn vi| Tén trang | lwgng nguyén S6 ding trang thiét bx SUYeR | cho kiém nguyén " !
TT mguyén . R S % . liéu sir | .. SWE | tinh dén:.... trong ky:.... den:....
lidu tinh |thiet biy té {liéu 1a chat ma| ky luu |y té san xuit, ’| dung sén dinh va hao| li€u sir (ngay, thén (ngay, thing, |(ngdy, thin
¥ xufit khdu | tiy va tien | hanh | dom vj tinh "leé : hut (néu dung & z;m) & & Zf’am) & |(ng :&m) &
chiit nhé nhit cH)*
10) = (13)=(11+
1 2 3 - 5 6 7 8 9 ( 11 12
mlele| @ ®) © Y] ® ®  |@re| A (12) (1210)
1. | (Tén (Tén trang
mguyén thiét bi y té 1)
li¢u 1) (T€n trang
thiét bi y t€ 2)
2. | (Tén
nguyén
liéu 2) :
* Néu ¢6, phai b4o cdo chi tiét
: ., ngay ....... thdng ....... nam .
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Lru tai co s&.

Nguwoi dal dlen ho’p phap ciia co so‘/N gu’m du'(rc uy quyén
(Ky, ghz 13 ho tén, chitc danh déng dédu (néu cé))



TEN CO SO

o T L

Mau sb 05

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

BAO CAO XUAT KHAU TRANG THIET B] Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/ NGUYEN
LIEU SAN XUAT TRANG THIET Bl Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho tung Ién xudt khdu)

Kinh piif:......cccanmnmunmamnssssesions
Fighy e Bw B i . .z [Tén, dia chiTén, dia chi] ..
trang thiet biy £ So . So giay T 2" s Cira
£ " £ .| So Ngay 2 nha sin | nha nhap P
te, dang bao che,| Don vi lwgng | .<,~ | Han £ phép i e B khau
STT A Lae 5 Irong Sole| ,.” xuat £ xuat, tén | khau, ten £
nong do/ham | tinh |_. .| thuc dung 5 xuat -l . ~ | Xuat
- da duyet % hang Z nuwdc san | mrdc nhap | .
lrgmg, quy cach xuat khau £ x hang
a6 22 xuat khau
ong goi
.............. , ngay ....... thdng .......nam ... .....
ngr:; nhan: Ngwdri dai dién hop phép cia co s6/Ngwoi dwge iy quyén
- Nhur trén; ’ ,
- Liru tai co s0.

(Ky, ghi rd ho tén, chicc danh dong dau (néu cd))



TEN CO SO

Yo M

BAO CAO MUA BAN, NHAP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phic

MaAu sb 06

KHAU TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT/

NGUYEN LIEU SAN XUAT TRANG THIET BI Y TE CO CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

(Bdo cdo cho timg lan nhép khéu, mua ban)

Noi nhin:
- Nhir trén;
- Liru tai co sd&.

(KY, ghi r ho tén, chirc danh déng déu (néu cd))

Kinh gl ...ciiccinsiniansmmisissasasassses
Nguyén ligw/Tén
trang thiét bi té y Bou S6 |So lwgng Ngay _ |Tén, dia| Tén, dia| Cira | Tén,
té, dang bao ché, . | lwgng | thwe <.~ | Han| nhap S6 gidy | chi nha | chi nha | khau |dia chi
STT A = m 2 vl = o So | N =2 . - £ £ ~ .
nong do/ham tinh da mnhap/mua dung! hang ve | phép san xuat, quat nhap | donvi
lrong, quy cach duyét ban kho tén nréckhau/bian| hang sir dung
dong goi
............. , ngay ....... thang ....... nam ........

Nguoi dai dién hgp phap ciia co s¢/Nguoi dwge iy quyén



Miu s6 07

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO e

Poc lip - Ty do - Hanh phiic

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

Bl @Rt .cinavivainmin it

TT thiét bj y té, dang bao Pon vi thit

Nguyén li¢w/Tén trang So lirgng

ché, ndng dp/ham lwgng,| tinh | thodt,
quy cich déng géi nhim lin

Bién phap
xir ly

Ghi chi

.............. , RgAY ....... thdng ....... ndm

Noi nhin: Nguwiri dgi di¢n hop phip ciia co sé/Ngudi dwge iy quyén
- I};Igli:tgﬁgan (Ky, ghi rd ho tén, chitc danh déng ddu (néu cd))

- Luu tai co sd.




\Phy lye XTI

| IEN BAN LAM VIEC

\ {Kfm t&eq Ng i dinh s6 %2018/ND-CP
ngy?; t&ang ndm 2018 cua Chinh phu)

TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

$6:.../BB-VPHC

BIEN BAN LAM VIEC
\' hoat dgng phén loai trang thiét biy té

Hém nay, hdi .... gids .... phut, ngay..../............. , tai ..

Cén cur Ngh4 dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 vé quén ly
trang thiét bj y té.

Ching tdi gdbm:
1. B VR DS vosilliisssiissnsmmssrmermpitiriinss ieist R0 VIIS  sisirass iatidooiiasiorsnn
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2. Vi sy chimg kién cua:

8) HQ VA t8N....crurcnnnninasserssmmerssssseressessaness NGHE nghigp: ..o
INOL O BAGEL BIBYT coviussessinssn s mniamssassairmssstysirbsisnipinievassiavensisssasssns

D) HO VA tN:ereeiveicsiccrssesssssenisnenssnsencssencssees NEHE NEHIEP: wovuvrvvesiereennes
NOL G hi€N NAY: 1ovveereinricersressnresrisse s essnsssssessmsssnesassseserassassessanssns

¢) Ho Wl $B0 s ainiiinssnmimisamnsss GO0 WIE i
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Tién hanh lap bién bin ghi nhdn sy viéc d6i véi <ong (ba)/to
chirc> c6 tén sau day:
< 1. Hp V8 181>} <o isiisscinsssinsanesissincissansouinoss AL TN isccosmssansinsinsninie
Ngay, thang, nim sinh: ..... /. fevecsssieesiens Quéc tich: .

‘ ) S6 dinh danh c4 nhan/CMND/Ho chiéu: .....; ngay cép; /J, noi
‘ - R s B W

Chung chi hanh nghé phén loai trang thiét bj y té sé: ..... /BYT-CCHNPL
ngay..../[.../...




Ba chi ey 8T Chinh; iiiiiiiiiviivivsiisisaisimsonssroer i Wataisssids domesiiassiiicssnins
M4 s6 doanh nghiép: . s o
S6 GCN déng ky diu tu/doanh ngh1ep hodc GP thanh Iap/déng ky hoat
dong: . i SR ST M ;
Ngay CAP: e evrderreees 3 N0 CAD? ceeverersesseesiesrenssessssessssasssssssssessssssessrsssenses
Nguoi dai dign theo phé.p Iat: ....covverrerirernreenerennnnns G161 tinh! v,
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Phiéu tiép nhan hé so cong b6 di didu kién phéan logi $6: ......cceeervernene.
/BYT-CBPL ngay ..../.../...... .

2. Néi dung sy viéc (Ghi nhén cac st viéc néu cd duge néu trong khoan 1,
Piéu 8 Nghj dinh 36/2016/NP-CP):

3. Quy dmh tgu khoan 1, Diéu 8 Ngh; dmh 36/2016/NB -CP ngay 15
thédng 5 ndm 2016 vé quan Iy trang thiét bj y té.

4. C4 nhan/td chirc c6 lién déi: (Pon vj thy hudng két qua phan loai
trang thiét bj y té)
5. Y kién trinh bay cta c4 nhan /dai dién td chirc bj lap bién ban:

6. Y kién trinh bay cia ngudi chimg kién (néu c6):
7. Y kién trinh bay cia ¢4 nhan/t chirc bi lién déi (néu co):

8. Gidy phép, chimg chi hanh nghé bj tam gitr, gom:

STT| Tén gidy phép, ching | So Tinh trang Ghi chi
chi hanh nghé luwgng




Ngoai nhitng céc gidy t& néu trén, ching t6i khéng tam giit thém thir gi
khéc.

Pé nghj (C4 nha.n/to chuc bi ldp bién ban) khéng dugc ban hanh két qué
phén loai trang thiét bj y, té ke tir thoi diém lap bién ban. Sau khi c6 y kién
béng vin ban cia B4 Y té ve vigc cho phép hoat dng tro lal thi (C4 nhan/td

chirc b1 lap bién ban) méi tiép tuc dugc ban hanh két qua phén loai trang thiét
biy té.

9. Trong thoi han.... ngdy lam viée, ké tir ngay ldp bién ban nay, (ca
nhén/t chirc b1 lap blen ban) phai c6 vén ban béo cdo giai trinh cic ndi dung
néu trén giri ¢én Bé Y té (Vu Trang thiét bj va Céng trinh y te)

Bién ban 13p xong hdi ..... gi¢ ..... phit, ngay ......./[... ../ ., gom ......
td, dugc lap thanh ........ ban ¢6 ndi dung va gia tri nhu' nhau; da dQc lai cho
nhitng ngudi cé tén néu trén cung nghe, cong nhan la ding va cung ky tén
dudi ddy; giao cho (c4 nhan /dai dién td chirc) 01 ban, 01 ban heu hd so.

<Trwdng hop cd nhin /dai dién td chirc khéng ky bién ban>

LY do 8ng (DA) ....coueurrrernsissnssensesnessssnisssasenss c4 nhén /dai dién tb chirc
khing ky bifn Blny ....ccininnieinaiiinam:
CA NHAN HOAC DPAI DIEN NGUOI LAP BIEN BAN
TO CHUC (Ky tén, ghi ré chirc vu, ho va tén)

(Ky tén, ghi rd ho va tén)

PAI DIEN CHINH QUYEN NGUOI CHUNG KIEN
(Ky tén, ghi ré chiec vu, ho va tén) (Ky tén, ghi ré ho va tén)
NGUOI B] THIET HAI

(Ky tén, ghi ré ho va tén)




