CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue

~ NGHI PINH
Vé quan Iy thiét bj y té!

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu VE
quan 1y thiét b y té%, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022 duoc sira dbi, bd
sung boi:

Nghi dinh 50 07/2023/ND-CP ngay 03 théng 3 ném 2023 cua Chinh phu sira
ddi, bd sung mét s6 dleu cua Nghj dinh so 98/2021/ND-CP ngéy 08 thang 11 nam

2021 cta Chinh phu vé quan Iy thiét bi y t&%, 6 hiéu luc ké tir ngay 03 théng 3 nim
2023.

Nghi dinh 56'96!:2023;"1\!13-(3[’ ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt kham bénh, chita bénh, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01
thang 01 nam 2024.

Nghi dinh 56 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 ciia Chinh phtt quy dinh chi tiét
mét s6 diéu cta Ludt Gia

Can cir Lugt Té chitc Chinh phii ngay 19 thdng 6 ném 2015; Ludt sira da: bé
sung mgt 56 diéu cia Ludt Té chite Chinh phii va Ludt T6 chike chinh quyén dia
phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Céin cir Ludt Pdu tw ngay 17 thang 6 nam 2020;
Theo dé nghi cua Bo trwong B6 Y té:
Chinh phu ban hanh Nghi dinh vé quan ly thiét biy té.*

' Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira dbi béi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj djnh
§0 96/2023/ND-CP, cé higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
2 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi bai cum tir “thiét bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147 Nghj dinh
$6 96/2023/NB-CP, cé hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
3 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147 Nghj dinh
50 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024,
* Nghi dinh 50 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cia Chinh ph sira ddi, bo sung mt s0 diéu cia Nghj dinh
sb 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phii v& quén 1y trang thiét bj y t& ¢6 can cir ban hanh nhu
sau:

"Cén cie Lugt T6 chure Chinh phit ngay 19 thang 6 nam 2015; Lugt siea déi, bé sung mot so diéu ctia Ludt
Td ehike Chinh p-lril'f va Lugt Td chite ehink quwn dfa phwong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Theo dé nghi ciia B truwdng Bg Y 1€,

Chinh phu ban hanh Nghi dinh stra déi, bé sung mot 56 diéu ciia Nghi dinh 56 98/2021/ND-CP ngay 08
thang 11 nim 2021 etia Chinh phi vé quan Iy trang thiét bi y 1. "
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ciia Chinh phii quy djnh chi tiét mft s6 diéu ciia Luit
kham bénh, chita bénh ¢6 ¢in cr ban himh nlur sau: o o )
" Can etr Lucit To clure Chinh phu ngdy 19 thang 6 nam 2015, Ludt sta doi, bd sung mét so dién ena Ludt T6 chire
Chinh phi vét Lugt To ehite chinh quyén dia phieong ngay 22 thang 11 ndim 2019;
Can ctr Lugt Kham bénh, chiva bénh ngay 09 theng 01 ndm 2023;
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Chwong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Nghi dinh nay quy dinh vé viéc quan ly thiét bj y té% bao gc-rn phan loai
thiét bj y té°; san Xuat, nghlen clru 1dm sang, luu hanh, mua ban, xudt khau, nhap
khéu, cung cap dich vu thiét bj y té; thong tin, quang cdo thiét bi y t&% quan ly
gia thiét biy té® va quan ly, su dung thiét bi y té'% tai cac co s y té.

2. Nghj dinh nay khong ap dung doi véi:

a) Nguyén vit liéu, ban thanh phim dé san xuét thiét bj y t&'", trir nguyén
lidu cé chira chat ma tiy va tién chat;

b) Nguyén liéu san xuat thiét bi y té'? 1a mau mau, huyét thanh, huyét tuong,
nuée tidu, phan, dich tiét co thé ngudi, cac mau khéc tir ngudi khi nhap khiu, xudt
khéu phai bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh ctia phép luat;

¢) Khiy té;

d) Phu kién str dung cung thiét bi y té'%;

d) Céc san pham ding trong v té véi muc dich nghién ciru (Research Use Only -
RUOQ), cac san pham dung trong phong thi nghiém (Laboratory Use Only - LUO).

Diéu 2. Giai thich tir ngiv

. Thiét bi y té' 14 cac loai thiét bi, vat tu cdy ghép, dung cu, vat liéu, thudc
thir va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dép ting dong thai céc yéu
cau sau day:

Theo dé nghi ciia B trucmg Bé ¥ té:
Chink piri ban hank Nghj .-.!’lr'rz.’a ity Jg’nh chi tiét mgt s6 didu cia Lugt Khdm bénh, chita bénh.”

3 Cym tr “trang thiét bj y t€” duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

6 Cum tir “trang thiét bi v t6” duoc sira déi béi cum tir “thiét bi v t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 38 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj v t&" dugc sira ddi béi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, _

¥ Cum tir “trang thiét b y 1€ duoge sira doi bai cum tir “thiét bj y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

% Cum tir “trang thiét bi y 6" duge sira ddi béi cum tir “thiét bj v 18” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 QGIZBES#NB-CF. cH hiéu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, ;

10 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi boi cum tir “thiet bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 26/2023/ND-CP, ¢6 hléu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

i Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi d]nh s 96/2023/ND-CP, cd hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

' Cum tir “trang thiét b y 1€” duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir nzﬁ}- 01 thang 01 nim "024

B Cum tir “trang thiét bj y & duge sira déi bai cum tir “thiét b y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

¥ Cyum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira dbi bai cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghi dinh sb 96/2023/NB-CP, 6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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a) Puoc sir dung riéng 1é hay phéi hop véi nhau theo chi dinh ctia chi s& hitu
thiét bi y té!5 dé phuc vu cho con nguoi nhdm mét hodc nhiéu muc dich sau day:

- Chén do4n, ngin ngira, theo ddi, diéu tri va 1am giam nhe bénh tat hoac bu
dép ton thurong, chan thuong;

- Kiém tra, thay Ehé, diéu chinh hoic ho tro giai phﬁu va qua trinh sinh ly;
- H3 trg hodc duy tri su séng;

- Kiém sodt su thu thai;

- Khir khuén thiét bj y t8'6;

- Cung cép thong tin cho viéc chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién
phap kiém tra cdc mau vat c6 ngudn goc tir co thé con ngudi.

b) Khdng str dung co ché duge 1y, mién dich hodc chuyén hoéa trong hodc
trén co thé ngudi hodc néu cé sir dung cic co ché nay thi chi mang tinh chét hd
tro dé dat muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

2. Thiét bi y t&'7 chén doén in vitro (In vitro diagnostic medical device) gbm
thude thir, chat hiéu chudn, vt liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bj hoiic hé théng
va cac san pham khéc tham gia hodc hd trg qué trinh thyc hién xét nghiém duogc
s dung riéng ré hodc két hop theo chi dinh ciia chi sé hiru dé phuc vu cho viée
kiém tra cAc mau vét ¢ ngudn gdc tir co thé con ngudi.

3. Thiét bi y té'® dac thi ca nhén 12 thiét bj y t&!° duoc san xuat dic biét theo
chi dinh cua béc sy, ¢6 dic diém thiét ké riéng biét sir dung duy nhat cho mét ca
nhan cy thé.

4. Phu kién la mot san pham dugc chi sé hiru thiét bj y té2° chi dinh ding
cho muc dich cu thé cing véi mét thiét b y t&2' cu thé nhim tao didu kién hodc
ho trg thiét bi d6 sir dung ding véi mue dich dur dinh ctia né.

' Cum tir “trang thiét bi y 1€ dugc sira doi béi cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

' Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hu?,-u lure ké tir ngéay 01 thing 01 nim 2024,

' Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj y 8" theo quy dinh 1ai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢ hifu lirc ké tir nigay 01 thing 01 nidm 2024.

s Cum tir “trang thiét b y 1" dirgc sira di boi cum tir “thiét bi y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj djnh 50 96/2023/NB-CP, cé hif;u lue ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024

L Lum tir “trang thiét bj y 16" dugc sira ddi bai cum tir “thiét b v 18" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ h1éu lue ké tir ngay U1 thang 01 nam 2024,

# Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghj dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 Iueu lure ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024,

* Cyum tir “trang thiét bi y 1€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, cd hidu lwe ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,




4

5. Chu s& hiru thiét bi y %2 (Product owner) gdm té chire, ca nhan thue hién viée:

a) Cung cap thiét bi y té** bing tén riéng clia minh hodc bing bat ky nhin
higu, thiét ké, tén thuong mai hodc tén khac hodc ma hiéu khac thudc sé hitu hay
kiém soat cua ca nhan, to6 chirc do:

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuét, 1dp rap, xir ly, nhdn mac, bao
bi hodc stra chira thiét bj y t6%* hoic x4c dinh muc dich sir dung ctia thiét bi y t6%° d6.

Pi¢u 3. Nguyén tic quan Iy thiét bi y té26

1. Bao dam chat lugng, an toan va sir dung hidu qua thiét b y 27,

2. Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dc tinh k¥ thudt, cong dung cua
thiét bi y té%® va cac yéu to nguy co c6 thé xay ra dbi véi ngudi sir dung,

3. Bao dam truy xuat ngudn goc cua thiét bi y 162

4. Quén ly thiét bj y té* phai dya trén phan loai vé mirc d6 rii ro va tiéu
chuén quﬂc gia, quy chuan k¥ thuat qunc gia tuong ung do co quan quan 1y nha
nude cd tham quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chuan do t chirc, ci nhan
cong bd ap dung theo quy dinh cua phap luat.

5. Thiét bi y t&*' 12 phuong tién do, thiét bj biic xa phai duoc quan 1y theo
quy dinh cua phap ludt vé do luong, phap luat vé nang luong nguyén tir va quy
dinh tai Nghi dinh nay.

6. Hoa chit, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi y t632 dugc
quén 1y theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Héa chat, ché phdm c¢é muc dich khir

£t Cum tir “trang thiét bi v 1&" duoc stra ddi boi eum tir “thiét b y 16" theo quy dinh tai khean 7 Pidu 147
Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024.
# Cum tir “trang thiét b y t&” dirge sira d6i boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, )
* Cum tir “trang thiét b y t&"” duge sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, cé hiéu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
* Cum tir “trang thiét bj y 1&" duoc sira déi bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢cé htéu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
6 Cum tir “trang thiét bj v 8" duge stra ddi bai cum tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 ineu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
£ Cum tir “trang thiét bj y 6" duge sira déi bai cum tir* ‘thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.
2 Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lirc ké tr ngay 01 thang 01 nim 2024,
2 Cyum tir “trang thiét bj y t8" dugc stra ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96.-'20234"1‘4'{)—(;?. cd higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 201—_4. )
" Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024.
4 Cum tir “trang thiét bi y té" duge stra ddi boi cum tir “thiét bi y 1€~ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
* Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira d0i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh £6 96/2023/NB-CP, ¢d hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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khuén thiét bi y t&*° nhung ngoai ra con c¢6 muc dich sir dung khic duge quéan ly
theo quy dinh ctia phép ludt vé héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan ding
trong linh vuc gia dung va y té.

7. Thiét b y t&*, nguyén liéu san xut thiét bi y té° va chét ngoai kiém c6

chira chédt ma ty va tién chit phai dwgc quéan 1y xuét nhap khau theo quy dinh cia
phap luat vé phong, chng ma ty va quan ly theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

8. Khéng ap dung céc quy dinh vé phén loai, cip s6 luu hanh, cong bd du
didu kién mua ban ciia Nghi dinh nay déi véi:

a) Phan mém (software) str dung cho thiét bi y t&%

b) Thiét bi y t&°7 duge mua ban nhu hang hoa thong thudng nhép khiu theo
hinh thirc qua tiing, qua biéu cho ¢4 nhan hoc té chirc khong phai 12 co s& v té.

Chwong 11
PHAN LOAI THIET BI Y TE®

Picu 4. Loai thiét bi y t&*

Thiét bi y t&*° dugc phan 1am 4 loai dya trén mirc dé riti ro tiém 4n lién quan
dén thiét ké k¥ thuat va san xuat cdc thiét bi y té* do:

1. Thiét bi y t&*? thudc loai A 12 thiét bi y &% ¢6 mirc dd rii ro thap.
2. Thiét bi y t6* thuge loai B Ia thiét bj y t&*° ¢6 mire d rii ro trung binh thép.

 Cum tir “trang thiét bi y 1&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP co !:uéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
* Cym tir “trang thiét bj y t&” duogc sira ddi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147

Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 0] théng 01 nam 2024,
* Cum tir “trang thiét bj y &' * duge sita dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
b Cl,lm 1r “trang thiét bi v t&” dugc sira doi boi cum tir “thigt bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 @ﬁn{}zama CP, 6 hiéu lye ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024,
*7 Cym tir ““trang thiét bi y 1€ duoge sira dbi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hifu luc ké tr ngay 01 thing 01 nim 2024.
* Cum tlr “trang thiét bj y 1&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ﬂﬁm 2024.
* Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢b hn:u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
W Cum tr “trang thiét bi y 1€" duoc sira doi béi cum 1ir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi d|nh 56 96/2023/ND-CP, co hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
» Cum tir “trang thiét bi v 1€ duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lre ké tir ngé}f 01 thiang 01 nim 2024
2 Cum tr “trang thiét b y té" dugc sira di bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,
4 Cum tr “trang thit bi v t&” duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh 1ai khoan 7 Bifu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
* Cum tir “trang thict bj y t&” duroc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147

Nehj dinh s6 96/2023/NP-CP, ¢é hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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3. Thiét bi y t&* thugc loai C Ia thiét bj y t&*7 ¢6 mure dé i ro trung binh cao.
4. Thiét bi y t&* thudc loai D 12 thiét bi y t&*° ¢ mire d6 rui ro cao,
Diéu 5. Nguyén tic phén loai thiét bj y 50

1. Viéc phan loai thiét bi y t&°' phai dua trén co s& quy tic phan loai vé mitc
dd rui ro.,

2. Thiét bj y t&%2 chi ¢6 mét muc dich sir dung nhung muc dich sir dung d6
c6 thé duge phan loai vao hai hodc nhiéu mic d6 rui ro khac nhau thi ap dung
viéc phan loai theo mirc do i ro cao nhat.

3. Thiét bi y té** c6 nhiéu muc dich sir dung va mdi muc dich stir dung cé mic
do rii ro khéc nhau thi p dung viéc phén loai theo mtrc dd i ro cao nhét,

4. Trong trudong hop thiét bi y 8% duoc thiét ké dé sit dung két hop véi mot
thiét bi y t&° khéc thi mi thiét b y té% phai duoc phén loai mic do rii ro riéng biét.

Truomg hop dbi véi thiét bi y 1657 chan doan in vitro 1a thiét b, hé théng thiét
bi c6 tham gia vao qua trinh xét nghiém va cac thude thir, chét chimg, chat chuan,
chét hiéu chuén, vat lidu kiém soat duoc phan loal mure d¢ rui ro riéng biét nhung
két qua phén loai phai cn ctr vao mirc d6 rii ro cao nhét ciia muc dich sir dung
cudi cung cua tong thé thiét bi y t&°® két hop do. Cac thiét bi y t&%° chan doén in

% Cum tir “trang thiét bj v 6" duroe sira d6i boi cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

¥ Cyum nir “rrang thiét bi y t&" duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lye ké tir ngéy 01 thing 01 nim 2024.

- Cum tir “trang thiét bj v t€” dugc stra dbi boi cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/Nb- -CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024, ‘

@ Cum tir “trang thiét bi v 8" duge sia doi bai cym tr “thiét bj v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Baéu 147
Nghi dinh 50 96;’2{}239":"55 CP, co h1¢u Tyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. ;

% Cum tir “trang thiét bj ¥ té" dwge sira ddi bai cym tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

s Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, cb hiéu lire ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. !

# Cum tir “trang thiét bi y 16" duge s_ira déi béi cum tir “thiét bj v 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 06/2023/ND-CP, c6 hidu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

1 Cum tir “trang thiét bj y t€” duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2074

54 Cum tir “trang thiét bi v t&" diroc sira ddi boi cym tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP co hwu Tyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

= Cum tir “trang thiét bj y te” duge sira doi boi cum tir “thiét bj v té” theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Cum tir “trang thiét bi v 6" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj v t8” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 202:4 )

’" Cum tir “trang thiet bi y t€” duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s 96/2023/ND-CP, ¢t hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

4 Cum tir “trang thiét bj ¥ t&" diroe sira dbi bod cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- -CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, )

9 Cyum tir “trang thiét bj y t€” duge sira doi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghij dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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vitro 14 cac san pham khéc tham gia hodc hé trg qua trinh thye hién xét nghiém
duoc phén loai muc do rui ro riéng biét.

5. B truong BO Y té quy dinh chi tiét viée phan loai thiét bi y €% bao dam
phil hop véi cac diéu ude qudc té vé phén loai thiét bj y té®' ciia Hiép hoi cée qudc
gia Pong Nam A ma Viét Nam 13 thanh vién.

6. Viéc phén loai thiét bi y t&% phai dwoc thuc hién béi co s phén loai 13 co
s dimg tén cong bd tiéu chudn 4p dung hodc dang ky lwu hanh.

Diéu 6. Thu hdi két qua phén loai thiét bj y té®

1. Cac truong hop thu héi két qua phan loai thiét b y t&%

a) Két qua phan loai sai 1am giam mirc dé rii ro ctia thiét bj y &%

b) Ban két qua phén loai bi lam gia.

2. Thii tuc thu hoi:

a) Trong thoi han 01 ngay 1am viéc ké tir ngay ¢ két luan vé viéc két qua
phén loai thudc mot trong céac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Bo Y té
¢6 trach nhiém ban hanh van ban thu hoi két qua phén loai, trong d6 phai yéu cau
¢co s& phén loai thuc hién cic bién phép khic phuc hdu qua do hanh vi vi pham
gdy ra (néu c6) dong thoi hity bo thong tin vé két qua phan loai thiét b y t&% da
bi thu héi trén Cong théng tin dién tir vé& quan 1y thiét bj y té%7,

Vin ban thu hdi két qua phén loai duoc giri cho co s& phén loai thiét bi y

%, 86'Y t€, Tong cuc Hai quan va Hai quan céc cira khau va dugc dang tai cong
khai trén Cong thong tin dién tir vé quan Iy thiét bi y té%°.

o0 Cum tr “trang thiét bi ¥ t6” duge sua d6i boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢o higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
O Cyum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira dbi boi cum tir “thiét b v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Neghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
% Cum tir “trang thiét b y 1&" duge stra ddi boi cum tir “thiét bj y t€" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147

Nghij dinh s6 96/2023/ND- CP, cd hzéu Iwe ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2{]24
% Cum tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira ddi bi cum tir “thiét bj y t&” theo quy djnh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 néim 2{]24
o Cum tir “trang thiét bi y t& dugc sira déi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghi d]nh s0 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
8 Cum tir “trang thiét bj y 16" duge sira dbi bai cum tir “thiét b v t&” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP, cb higu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 21]24
66 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira dbi béi cum tir “thiét b y t2” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghij djnh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
57 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira dbi béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢b qu;u Iyrc ké tir ngdy 01 thing 01 ndm 2024.
&8 Cum tir “trang thiét b v 8" duoc sita déi bai cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147

Nghi dinh so 9&)7023 'NEHZ‘P' 0 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024
o Cum tir “trang thiét bi y 18" dwoc sita déi bai cum ur “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NBD-CP, c6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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b) Sau khi nhin duoc vin ban thu hdi két qua phén loai, co s& phéan loai co
trach nhiém thu hdi toan bo cac két qua phén loai duoc ghi trong van ban thu héi,
dong thai phai chiu trach nhiém giai quyét nhitg hau qua do hanh vi vi pham
phap luat cua minh gay ra.

¢) Sau khi nhan duoc van ban thu hdi két qua phan loai, co quan noi tiép
nhdn ho so cong bé tiéu chuan ap dung hodc hé so dang ky luu hanh (sau day goi
14 hd so cdp sb lwu hanh) c6 trach nhiém ra sodt cic s6 luu hanh ma minh da cap.
Trudng hop phat hién thiét bj y t87° da dugc cdp sb luu hanh ¢6 sir dung ban két
qua phén loai da bi B6 Y té ban hanh van ban thu hdi, co quan da cép s6 luu hanh
c6 trach nhiém thyuc hién thu tuc thu héi s6 luu hanh déi vei thiét bi y té7! do.

Pidu 7. Xir 1y dbi vai thiét bi y t62 ¢6 siv dyng két qua phan logi bi thu hoi

&7

1. Trudng hap thiét bi y t&* dang thuc hién thu tuc dé nghi cép s0 luu hanh
¢6 st dung ban két qua phéan loai d bi thu héi:

a) To chire, ca nhan nop hod so dé nghi cap s6 luu hanh cé trach nhidm bao
c4o bing van ban véi co quan tiép nhan ho so dé nghj cip s6 luu hanh dé dimg
th tuc cap so luu hanh.

b) Sau khi nhén dugc vin ban dé nghi ctia to chirc, cé nhén quy dinh tai diém
a khoan nay hodc sau khi nhan dugc vin ban thu hoi ban phan loai thiét bi y te™
co quan tiép nhan hé so ¢6 trach nhiém tir chdi cip s6 luu hanh.

2. Trudng hop thidt bj y t&7° da duoc cAp sb luu hanh ma 6 sir dung ban két
qua phan loai da bi thu h6i nhung chua thuc hién thu tuc thong quan hang hoa:

a) Chit s& hiru s luu hanh c6 trich nhiém dimg viée thuc hién thu tuc thong
quan hang héa, bao cdo bing van ban véi Hai quan cira khéu noi dy kién thong
quan hang héa dé dimg thu tyc théng quan va co quan noi dé cap sb luu hanh dé
thu héi s6 luu hanh.

7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira ddi boi cum tir “thiét b y 1&" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cd higu lyre ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024

£ Cum tir “trang thiét b y t&" duge sira ddi boi cum tir © “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 naim 2024.

#® Cum tir “trang thiét bi v t& duge su’a d6i bai cum tir “thiét bj y 1&" theo quy dinh i khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hu:u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

7 Cyum tir “trang thiét bj yi& * duge sita ddi bai cum tir “thiét bi v 17 thee quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

™ Cum tir “trang thiét bj y t&” duce sira dbi boi cum tir “thiét bi v 16 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

Li. Cum tir “trang thiét bj y t&” duge stra dbi bai eym tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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b) Sau khi nhan duoc vin ban dé nghi cua chu s& hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhan dugc van ban thu hoi ban phén loai thiét bi y t&7°, co quan hai quan c6
trach nhiém dimg thi tyc thong quan; co quan noi da cdp s6 lwu hanh ¢6 trach
nhiém thuc hién tha tuc thu hoi s6 lwu hanh.

3. Truong hop thiét bi v t&77 da duoc cap s6 luu hanh ma cé sir dung ban két
qua phan loai da bj thu hoi va da thuc hién tha tuc thdng quan hang hoa nhung
chua ban dén ngudi su dung:

a) Chul sé hiru s6 luu hanh c¢é trach nhiém:

- Dimg luu hanh thiét bi y t&7® va thuc hién céc bién phép thu hdi céc thiét bi
y 187 ¢6 s6 luu hanh ma hd so cép s6 luu hanh ¢é sir dung ban két qua phén loai
da bi thu hoi;

- Béo cdo bang van ban véi co quan hai quan noi da thuc hién théng quan
héng héa trong d6 phai néu rd sb luong thiét bi y té* di théng quan va khéng lam
thi tuc nhap khéu cho céc 16 hang tiép theo cho dén khi thiét b y t&*' duoc cép sb
luu hanh m&i theo ket qua phan loai d diéu chinh;

- Béo céo bing van ban véi co quan noi di cép s6 luu hanh, trong dé phai néu
15 56 lugng thiét bi y €% da thong quan va cac hop dong mua béan (néu cd);

- Thyc hién lai thi tuc cp méi sé luu hanh.

b) Sau khi nhan dugc vian ban dé nghij cia cht so hitu s6 luu hanh hodc sau
khi nhén duoc van ban thu hoi ban phan loai thiét bi y té%:

- Co quan hai quan c6 trach nhiém khéng giai quyét thii tuc théng quan;

- Co quan noi da cép s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién thi tuc thu hoi s6
[tru hanh.

7 Cum tir “trang thiét bj y 8" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 6 96/2023/NB-CP, co Ili@u luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

o Cum tir “trang thiét bj y 16" duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Di¢u 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. \

T Cum tr “trang thiét bi v t&" duoc stra déi bai cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB- CP. céd hléu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2(}24

™ Cyum tir “trang thiét bi y 1€ duge sira db1 boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- (;P cd Ii}éu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 202;4 i

% Cym tir “trang thict bj y 1€" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoén 7 Di¢u 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, cé higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4 Cum tir “trang thiét bj y 1" duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB- -CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

8 Cum tir “trang thiét bi y 1&" dugc stra doi boi cum tir “thi€t b y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Pibu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u luc ke tir ngay 01 théng 01 nim 2024. }

L Cum tir “trang thiét bi y 1&” duge sira doi boi cym tir “thiét bj y t€" theo quy dinh tar khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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4. Trudng hop thiét bj y t&% da ban cho céc co so y té:
a) Chu s& hiru s6 luu hanh ¢é trach nhiém:

- B4o c4o bang van ban véi co quan noi di cap sé luu hanh, trong dé phai
néu rd so luong thiét bi y té* da ban cho céc co so vy té;

- Théng bao bang van ban cho céc co s& y té noi dang sit dung cée thiét bi y 185,

b) Truemg hop thiét bi y t&%7 dd dwoc cip s6 luu hanh cé sir dung ban két qua
sai vé mic d6 phén loai nhung khong tiém &n kha nang gdy anh hudng dén sirc
khoe nguoi bénh: co s& v té dugc tiép tuc sir dung thiét bi y 6% d6 va chi s¢ hiwu
s6 Iuu hanh ¢6 trach nhiém phai hoan chinh ho so luu hanh thiét bi y t8% tai co s6
y té sau khi ¢6 s6 luu hanh méi.

¢) Truong hop thiét bj y t8%° da duge cdp s luu hanh ¢6 sir dung ban két qua
sai vé mirc do phén loai c¢é tiém an kha nang gdy anh huéng dén sirc khée ngudi
bénh: co 5o y té khong duge tiép tuc sit dung thiét bi y t€°' d6 va chu so hitu s6
lwu hanh cé trach nhiém thuc hién cac bién phéap khic phuc dé bao dam hoat dong
binh thudng cia cac co s6 v té.

Chuong 111
SAN XUAT THIET BI Y TE®

Piéu 8. Piéu kién vé quan Iy chit lugng ciia co sé san xuit thiét bi y t6%

1. Pat tidu chuén hé théng quan 1y chéat luvong ISO 13485,

 Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

55 Cum tir “trang thiét bi y 8" duge sira dbi béi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

% Cum tir “trang thiét bj y (& dugce sira ddi bai eym tir “thiét bi y té™ theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

87 Cum tir “trang thiét bi ¥ t€" diroc sira doi bai cum tir “thiét bi ¥ & theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hidu Iye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

88 Cum tir “trang thiét bi v & duge sira ddi boi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sd 96/2023/NB-CP, cd hiéu e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

% Cum tir “trang thiét bi v 8" duge sira d6i bai cum tir “thiét bi y 16 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
MNghi dinh sb 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 001 nam 2024,

% Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sita ddi boi cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bifu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

9 Cum tir “trang thiét bj v t€” duge stra dbi bai cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CF, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

% Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sita dbi boi cum tir “thiét bj v 6 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghij dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hitu luc ké tor ngay 01 thang 01 nim 2024,

9 Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sia doi boi cum tir “thiét bi v t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Ditu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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A re o 4 A s A . ~ ’ ¢ - ¥ v A A
2. Déi véi co sé san xuat thiét bi y t€** ¢6 chira chat ma ty va tién chat,
ngoai viéc ddp Umg cdc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai dap img
thém cac yéu cau sau day:

a) C6 hé thdng theo ddi quan 1y qué trinh xuat, nhap, ton kho, sir dung nguyén
liéu 14 chit ma tuy va tién chat, qua trinh xuat, nhép, ton kho thiét bj y te*, nguyén
liéu cd chira chét ma tdy va tién chat;

b) Thiét bi y t&°, nguyén liéu c6 chira chit ma tdy va tién chat dugc bao quan
¢ mot khu vuc riéng trong kho hoac kho riéng, phai bao dam an toan.

Piéu 9. Hb so cong bd dit diéu kién sin xuit thiét bi y te”’

Ho so cong bé du diéu kién san xuat thiét bi y t&% gom:

1. Van ban cong bo du diéu kién san xuat.

2. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485 duoc cép
bai to chire danh gia su phi hop theo quy dinh cua phap luat.

3. Cac giay t& chimg minh dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8
Nghi dinh nay.

Piu 10. Yéu cu dbi v6i hd so cong bd di diéu kién san xuit thiét bi y &%
1. Hd so cong bd du didu kién san xuat thiét bi y t&' lam thanh 01 bd, trong d6:

a) Cac tai liéu trong hd so duge in o rang, sap xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Didu 9 Nghi dinh nay; giita cic phan ¢6 phan cach, ¢6 trang bia va danh
muc tai liéu.

b) Truong hop tai liéu khong bing tiéng Anh hoac khong bang tiéng Viét thi
phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc theo quy dinh cta phép lut.

2. Yéu cau doi véi mot sb gidy to trong bd hd so cong bd du diéu kién san xudt:

% Cum tir “trang thiét bj y & duge sira d6i bai cum tr “thiét bj y 2 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 86/2023/ND-CP, cb Inéu lve ké tir ngay 01 thang 01 niim 7024

3 Cum tir “trang thiét bi y t¢” dugc stra doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira @i béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, cé higu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024,

o Cum tir “trang thiét bj y t&" durge sira d6i béi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nadm 2024.

% um tir “trang thiét bi v {a” dirgre sira ddi bai cum tir “thiét biy té" theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢t hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024. ,

* Cum tir “trang thiét bj y 1&" dugre sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
MNghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

W0 Cym tir “trang thiét bi v t& duoe sira ddi béi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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a) Ban goc hodc ban sao cd chirmg thue hodc ban sao c6 xac nhdn cta co so
A w - A " . 3 . a . A kv 0 . A ¥ - .- A
de nghi cong bo du dieu kién san xuat doi voi Giay chirmng nhén dat tiéu chuan
quan 1¥ chat lugng.

b) Ban gbc c¢6 xac nhan clia co s& dé nghi cong bd du diéu kién san xuit di
véi tai liéu chimg minh dap tmg didu kién quy dinh tai khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh nay.

Pi¢u 11. Thi tuc cong b du diéu kién san xuit thiét bi y té'"!

2102 103

1. Trudce khi thuc hién san xuat thiét bi ¥ té192, cor s¢ san xuét thiét bj v té
¢o trach nhiém nop hd so cong bd vé S Y té noi dat dia diém san xuat (viéc xac
dinh dia diém san xuét duoc dya vao dja diém ghi trong gidy chimg nhan hé thong
quan 1y chat lugng). Truong hop ¢6 nhiéu dia diém san xuat tai nhiéu tinh khac
nhau thi phai thuc hién viéc cong b theo timg tinh.

2. Khi nhan hé so (bao gém ca gidy t& xac nhén da nop phi theo quy dinh
ctia B Tai chinh), S&' Y té trén dja ban noi dit co 5o san xudt thiét bi y t&'* dang
tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t8' céc thong tin
va hd so cong bb du didu kién san xuét thiét bi y t&'%.

3. Trong qua trinh hoat dong co s san xuét ¢6 trach nhiém lap van ban thong
béo su thay doi kém theo céc tai lidu lién quan dén thay doi va cép nhdt cc tai
lidu d6 vao ho so cong bd da cong khai trén Cong thong tin dién tu vé quan 1y
thiét bi y té'”” trong thoi han 03 ngay lam vie, ké tir ngdy c6 su thay di céc thong
tin trong ho so cng bé.

Chuong 1V
THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE '

109

Pidu 12. Céc giai doan thir nghiém lim sang thiét bj y té

! Cum tir “trang thiét bi v t8” dugc sira déi béi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c¢6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 néim 2[]"4.

192 Cum tir “trang thiét bj yt * duroc sira ddi béi eym tir “thiét bi y t&7 theo quy dinh tai khoan 7 Diu 147
Nghj dinh sb 06/2023/ND- CP, co hleu lure Jeé tir ngay 01 thang 01 ném 2024. :

103 Cyum tir “trang thiét bj y & dugc sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

104 Cum tir “trang thiét bi v t&” duere sira doi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoén 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

105 Cym tir “trang thiét bj ¥ 1" duroc sira doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cé higu lyrc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

1% Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh st 96/2023/ND-CP, cb hxéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

"7 Cym tir “trang thiét bi v 1€ duge sira d61 bai cym tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

18 Tén chwong ndy diroc sira déi theo quy dinh tai khodn § Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u
Iure ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

199 Piéu nay duoc sita ddi theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc
Icé tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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1. Céc giai doan thir nghiém 1am sang thiét bi y té khong phai 1 thiét bj y té
chén doan in vitro:

a) Giai doan 1: 1a giai doan dau tién nham nghién ciru so b vé tinh an toan
ctia thiét bi y té d6i vai con nguoi va mirc do dé sir dung cua thiet bi y té doi vdi
bac s¥ va nhan vién y té;

b) Giai doan 2: 1a giai doan nghién ciru nhim xé4c dinh va chimg minh tinh
an toan, hiéu qua cua thiét bi y té:

¢) Giai doan 3: 14 giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y té da duoc luu
hanh nham tiép tuc thu thap thém cac bang chirng vé tinh an toan, hidu qua cua
thiét bi y té trong qué trinh 4p dung khi ¢ yéu ciu ctia co quan quan 1y nha nudc
¢6 tham quyén.

2. Céc giai doan thir nghiém 14m sang thiét bi y t& chin doén in vitro:
a) Giai doan 1: 1 giai doan dénh gid hiéu ning 14m sang cua thiét bj y té chin
doan 1n vitro;

b) Giai doan 2: 14 giai doan dugc tién hanh sau khi thiét bi y té chan doén in
vitro dd duge luu hanh nhdm tiép tuc thu thip thém céc bing chimg vé tinh an
toan, hiéu qua ctia thiét bi y t& chin doén in vitro trong qua trinh ap dung khi ¢6
yéu ciu clia co quan quan 1y nha nudc c6 thAm quyén.

Pi¢u 13. Cic truomg hgp mién thir nghiém 1im sang, mién mot sb giai
doan thir nghiém lim sang thiét bi y té truée khi ding ky lwu hanh thiét bj y t8'1°

1. Mién thir nghiém l1am sang thiét bi y té déi véi cac truomg hop:
a) Thiét bi y té thudc loai A, B;

b) Thiét bi y té thudc loai C, D di duoc B6 Y té Viét Nam hodc co quan cé
thdm quyén ciia nudc ngoai cAp phép luu hanh.

2. Mién thu nghiém lam sang giai doan 1 dbi véi thiét bi y té khéng phai thiét
bi y té chn doén in vitro thudc loai C, D san xuét trong nude dap img céc diéu
kién sau day:

""" Bicu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc
ké tir ngéy 01 thing 01 nim 2024,
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a) Ung dung cong nghé duoc chuyén giao ma cong nghé d6 da c6 thiét bj y
té dugc co quan c6 tham quyén cip phép luu hanh, trir truémg hop da bi thu hoi
giay phép luu hanh;

_ b) Cé cung chi dinh sir dung véi thiét bj y t& duoc co quan c6 tham quyén
cap phép Iuu hanh quy dinh tai diém a khoan nay.

3.BoY té quyét dinh viéc mién thir nghiém 1Am sang, mién mét hodc mot
s6 giai doan thir nghiém 14m sang d6i véi thiét b y té phuc vu yéu ciu cép bach
cho quéc phong, an ninh, phong, chéng dich bénh, khic phuc hiu qué thién tai,
tham hoa.

Diéu 14. Yéu cau doi véi thiét bi y té phai thir nghiém lim sang'!

1. Pdp ling céc yéu cau vé phap 1y va ky thudt cla ho so dang ky luu hanh
thiét bj v té theo quy dinh.

2. Nhan thiét bj y té diing cho thir nghiém 1im sang phai ghi dong chir “Thiét
bi y té dung cho thir nghiém Iam sang. Cém dung cho muc dich khac”. Viéc ghi
nhan thuc hién theo quy dinh cta phap luat vé ghi nhin hang hoa.

Piéu 15. Yéu ciu doi véi co so' nhin thir nghiém 1am sang thiét bi y té 2
1. Pap (mg yéu cau vé thuc hanh tot thir thiét bj y té trén 1dm sang theo quy
dinh cua B¢ truong Bo Y te.

2. Co so nhén thir nghiém 14m sang thiét bj y té 12 co s& ¢6 chirc nang nghién
ctru khoa hoc va co pham vi hoat dong chuyén mon phit hop voi thiét bi vy té duoc
thir nghiém 1am sang.

3. Co s& nhén thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 14 phap nhan déc lap vé
t6 chirc, nhén sy, tai chinh véi t6 chirc, ca nhén cé thiét bi y té thur nghi¢m lam sang,

Ditu 16. Ho so thir nghiém Iam sang thiét bj y té'?

1. Hb so thir nghiém 1dm sang thiét b y t& bao gdm céc loai: hd so dé nghj phé
duyét thir nghiém 1am sang; ho so dé nghi phé duyét thay dbi thir nghiém ldm sang;

hé so dé nghl phé duyét két qua thu nghiém lam sang thiét bi y té. Thanh phan cua
timg loai hd so thuc hién theo quy dinh tai Piéu 17 Nghi dinh nay.

11 Bidu nay duroc sira dbi theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 147 Nghj dinh so 96/2023/ND-CP, ¢ hidu lie
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

12 Piéu nay digc sira dbi theo quy djnh tai khoan 12 Biéu 147 Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, 6 hiéu luc
ke tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

113 Piéu nay duoc stra dbi theo quy dinh tai khoan 13 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu luc
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2. Yéu cau doi vai ho so;

a) Hé so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai duge viét bang tiéng Viét.
Trudng hop khéng thé hién bang tiéng Viét thi phéi c6 thém ban dich ¢6 chimg
thue cua tai liéu do ra tieng Viét.

b) Déi véi cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai duoc hop
phap héa lanh sy theo quy dinh ctia phép luat vé hop phap héa lanh sy, trir truong
hop dugce mién theo quy dinh ctia phéap luét.

Piéu 17. Thanh phén hd so thir nghiém lim sang thiét b y té'

1. Hé so d& nghi phé duyét thir nghiém lam sang thiét bi y té bao gom:

a) Vin ban dé nghij phé duyét thir nghiém lam sang cua té chirc, cé nhan c6
thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang.

b) Vin ban dé nghj phé duyét thir nghiém lam sang cla co s& nhan thir
nghiém 14m sang thiét bi y té.

¢) Vin ban yéu cau clia co quan quan 1y nha nuéc cé thdm quyén déi voi
thiét bi y t& phai thir nghiém ldm sang giai doan 3 hogc doi voi thiét b y té chan
doan in vitro phai thir nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Ho so thong tin vé thiét bi y té thir nghiém 1am sang bao gom:

- Ho so thong tin san pham (thdng tin chung vé thiét bi y té thir nghiém 1am
sang: tén; dic tinh; muc dich str dung; céac chi dinh, chong chi dinh; cac thong so
k¥ thuat va cac thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién clru tién 14m sang cua thiét bi y té cdn nghién ciu thir
nghiém l&m sang: cac bao cdo nghién ciru vé do an toan, hiéu qua, dé xuat ve cach
st dung, bao quan; cic bao cdo nghién ciru vé dd On dinh, hiéu ning phan tich
(461 véi thiét bi y té chan doén in vitro), dugc Hoi dong chuyén mdn cia co so
nhan thir nghiém lam sang tham dinh dat yéu cau hoic co s& nghién ctu tién 14m
sang duoc B Y té giao nhiém vu chirng nhén;

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém l4m sang thiét bi y té cac giai doan trudce
giai doan dé nghi thur nghiém.

d) Ho so phap 1y bao gom:

- Théng tin chu s& hitu thiét bj y té, thong tin v& nha san xudt thiét bj y t&,
quy trinh san xuét;

- Tai liéu k¥ thuét cua thiét bi y té;

"™ Diéu nay duge sira dbi theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 147 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hifu lyc
ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024.
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- Tiéu chudn k¥ thudt thiét bi y t& do chi sé hiru thiét bi y té cong bod;

- Két qua danh gia chit lwvong dat yéu cau déi véi tiéu chudn k¥ thudt cua
thiét b y té do co s& du diéu kién theo quy dinh cia phap ludt vé danh gid su phu
hop cap hodc Gidy chimg nhan dénh gia chét lwong do co quan c6 thim quyén
cua Viét Nam cép;

- Torhudng dén sir dung da dugc cap phép luu hanh déi véi cac thiét bj y té
dé nghi nghién ciru thir nghiém lam sang giai doan 3;

- Viin ban x4c nhén tham gia ctia céc t6 chirc tham gia thir nghiém;

- Hop dong thir nghiém lam sang thiét bi y té gitta co quan, té chirc, ca nhéan
c6 thiét bi y té thir nghiém 14m sang va co s& nhan thir nghiém lam sang thiét bj y
té; hop dong hé trg nghién ciru giita tb chirc, c nhan c6 thiét bi y té thir nghiém
lam sang voi to chire hd trg nghién ciru (néu ¢d).

e) Ho so khoa hoc bao gom:
- Thuyét minh thir nghiém 1am sang thiét b y té;

- Phiéu thu thép thong tin nghién ciru hodc bénh an nghién ciru (Case Report
Form - CRF);

- Ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru cia ngudi tham gia thir nghiém [am sang thiét bi y té.

g) Hé so hanh chinh bao gom:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giéy chirng nhén hoan thanh khoéa hoc Thuc
hanh tot thir nghiém 1am sang cua nghién ciru vién chinh do B6 Y té hodc do cac
co 50 ¢6 chirc ning dao tao vé thuc hanh 1dm sang tét cap;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoe va dao dirc trong nghién ciru cuia Hoi dong
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so;

- Nhin trang thiét b theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 Nghi dinh nay va
huéng din st dung thiét bi y té nghién ctru.

2. Hb so dé nghi phé duyét thay déi thir nghiém 1dm sang thiét bj y té:

a) Déi véi thay d6i vé hanh chinh, théng tin lién lac cua co s& nhén thi: co
so nhan thir nghiém lam sang bao cao B¢ Y té dé€ tong hop théng tin.

b) Dol véi thay déi nghién ctru vién chinh, co s& nhan thir nghiém lam sang
thiét bi y té, hé so bao goém:

- Van ban dé nghi phé duyét thay déi thir nghiém 1am sang thiét bi y té;
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- Tai lidu minh chimg di véi céc thay doi tuong tng.
¢) Béi voi nhirng thay dm khong thudc cac truong hop quy dinh tai diém a
va b khoan nay, hd so bao gdm:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phién ban cdp nhét cua cac tai liéu tuong (mg quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay da dugc thay doi.

3. Hé so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 14m sang thiét bi y té bao gom:

a) Vin ban dé nghj phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét bj y té;

b) Ban sao dé cuong nghién ciru di dioc phé duyét;

¢) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1dm sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thir nghiém lam sang thiét bi y té ctia Hai
déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s6;

d) Béo cao két qua thir nghiém 14m sang thiét bj y té.

Pi¢u 18. Quy trinh, thii tuc phé duyét thir nghiém lim sang!'s
1. Co 6 nhén tht nghiém 1am sang gin truc tiép, truc tuyén hodc qua duong buu
chinh 01 bo ho so dé nghi phé duyét thur nghiém lam sang vé Bo Y té.

2.Bd Y té kiém tra tinh hop 1 ctia hd so trong thdi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan duoc ho so. Truong hop ho so hop 18, trong thai han 02 ngdy lam
viéc By Y té chuyén ho so dén Hoi dong dao dirc qubc gia dé thim dinh, dénh gia
vé khia canh dao dirc trong nghién ctru. Trudng hop hd so khéng hop 18, trong
thoi han 02 ngay 1am viéc, phai c6 van ban thong béo, huéng dan cu thé cho co
s&r bd sung hé so.

Co s¢ nhan thir nghiém lam sang co trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong bdo. Qua thoi han nay,
thu tuc phé duyét thir nghiém ladm sang phai thue hién lai tir dau.

3. Hoi dong dao dirc qubc gia thue hién viée tham dinh, danh gid vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky hdng thang.

"3 Picu nay duge sira doi theo quy dinh tai khoin 15 Digu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc
ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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4. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duge Gidy chimg nhéan
chap thuén thir nghiém 14m sang cua Hai dong dao dirc qubc gia va ho so kém
theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém lam sang.

Diéu 19. Quy trinh, thi tuc phé duyét thay ddi thir nghiém lam sang'

I. Co so nhan thtr nghiém lam sang gur truc tiép, truc tuyén hogc qua duong
buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thay déi thir nghiém 1am sing v& Bo Y té.

2.Bo Y té kiém tra tinh hop 18 cua hd so trong thoi han 05 ngay lam viée ké
tlr ngay nhan du'orc hé so. Trudmg hop hd so khong h{p’p I¢, trong thoi han 02 ngay
lam viéc, BO Y té phal c6 vin ban thong bo, huéng dan cu thé cho co s& bo sung
ho so cho dén khi hd so hop 1€,

Co s& nhan thir nghiém 14m séng c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi
han toi da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao. Qua thoi han nay,
thu tuc phé duyét thay d61 thu nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau.

3. D6i v6i cac thay doi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh nay:
trong thoi han 07 ngay lam viéc nhdn da ho so hop 1€ Bo Y té quyét dinh phé
duyét thay d61 thur nghiém lam sang.

4. Pbi v6i céc thay ddi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 DPiéu 17 Nghi dinh nay:

a) Tnm’ng hop h6 so hop ¢, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo Y té chuyen
hé so dén Hoi dong dao dirc quéc gia dé thim dinh;

b) Héi ddng dao dic quéc gia thuc hién viéc thim dinh, dénh gia vé khia
canh dao dirc trong nghién ciru theo dinh ky héng théng;

¢) Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan dugc Gidy chimg nhan chap
thugn thay déi thir nghiém lam sing ciia Hi dong dao dirc quoc gia va ho so kém
theo, B& Y té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang.

Pi¢u 20. Quy trinh, thi tuc, phé duyét két qua thir nghi¢m lam sang'!’

1. Co s& nhén thir nghiém ldm sang gui tryc tiép, truc tuyén hodc qua dudong
buru chinh 01 bd hd so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang bang tiéng
Viét vé Bo Y té.

16 Piéu nay duoc sira doi theo quy dinh tai khoan 16 Dic¢u 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢t hiéu luc
ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

17 Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 147 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢4 higu lye
ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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2. B3 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thdi han 05 ngay lam viée ké
tir ngay nhan dugc hd so. Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam
viéc Bo Y té chuyén ho so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé tham dinh. Truong
hop hd so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay 1am viée Bd Y té phai ¢ van ban
thong bdo, huéng dan cu thé cho co so bd sung hé so.

Co s& nhan thir nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thién hé so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bdo. Qua thai han nay,
thi tuc phé duyét két qua thir nghiém lam sang phai thuc hién lai tir dau.

3. Hoi dong dao dire qubc gia thuc hién viée thdm dinh, danh gia vé khia
canh dao dic trong nghién ciru theo dinh ky hing thang.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge Gidy chimg nhén chép
thudn két qua thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao dirc quéc gia va hd so kém theo,
B6 Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 1am sang.

Chuong V
LUU HANH THIET BI Y TE!®

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

Piéu 21. S6 lwu hanh cia thiét b y t8'°

1. 86 luu hanh cua thiét bj y t&'2° [a:

a) SO cong bd tiéu chudn ap dung dbi véi thiét bi y 162! thude loai A, B;

b) S gidy chiing nhan dang ky luu hanh di véi thiét bj y t8'2 thuge loai C, D.

g Cum tir “trang thiét bi y t&" dwge sira doi béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
e Cum tir “trang thiét bi v t#” duoc sita doi béi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d Iiii:u lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
120 Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira d61 bai cum tr “thiét bj v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147

Nghi dinh 0 96/2023/ND- CP ¢d hiéu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
2l (.um tlr “trang thiét bj y e * durgre sira doi boi cym tir “thiét bi y &7 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghj d[nh s0 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
12 Cum tir “trang thiét bi v t&" dugce sira d6i boi cym tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghj dinh $6 96/2023/NB-CP. ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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2.'2 Chu s¢ hitu s6 luu hanh 1a té chirc cong bé tiéu chudn ap dung ddi véi
thiét bi y t&'% hoic té chire duoc cip gidy chimg nhéan ding ky luu hanh déi véi
thiét bi y té'%* theo quy dinh ciia Nghi dinh nay.

3. Hiéu luc cua sé luu hanh: S6 luu hanh cua thiét bi y té'20 6 gia tri khong
thoi han, trir trudng hop sd Iuu hanh thiét bi y t8'7 duge cép theo quy dinh vé cép
khéan cap sb luu hanh thiét b y t&'2° phuc vu cho phong, chéng dich bénh, khic
phuc hau qué thién tai, tham hoa. Cén cir ho so thyc té cua thiét bj y té'?° dé nghi
cz’ip s6 luu hanh khin cap, Bo truong Bo Y té quyét dinh thoi han cu thé cua so
luu hanh.

Piéu 22. Piéu kién luu hanh di voi thiét bi y t&13013!

1. Thiét bi y t&'* khi luu hanh trén thi truong phai dap tmg cac diéu kién sau:

2) Di c6 s0 luu hanh, s6 dang ky luu hanh, gidy chimg nhn dang ky luu
hanh, gidy phép nhap khau theo cac quy dinh vé quan 1y thiét bj y t&'*° hoac trudng
hop quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 76 Nghi dinh nay, trir cac trurong hop sau day:

- Bi thanh 1y theo quy dinh phép luat;
- Hét han sur dung cua san phém;

- Khéng thé khic phuc duoc yéu td 18i gdy anh hudng xdu dén sic khoe
ngudi sir dung theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Nghi dinh nay;

- Khi co quan nha nuée ¢6 tham quyén khong cho phép sir dung.

b) C6 nhan voi dﬁy du cac thong tin theo quy dinh hién hanh cua phap luat
vé nhan hang héa;

123 Khodn ndy duge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khodn 1 Diéu 1 cha Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP,
co hiéu Iyc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

2 Cym tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi béi cum tir “thict bi y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
MNghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d Iu-:u lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

2 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sita ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hi¢u lire ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024, .

125 Cum tir “trang thiét b y 1€ duoe sia doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/NB-CP, c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

Lt Cum tir “trang thiét bi y t€” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢b higu hre keé tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .

1% Cym tir “trang thiét bi v 1&” duge sira déi boi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh 1ai khodn 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir n\géy 01 thang 01 nam 2024, _

17 Cym tir “trang thiét b y 18" duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Ditu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, co hlLu luro ké tir ngay 01 thang 01 nam 2074.

130 Cym tir “trang thiét bi v t&” durere sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

131 Piéu nay ducc sira di, bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Didu 1 ctia Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢6
hiéu lire ké vir ngay 03 thing 3 ndm 2023.

B Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024.

133 Cum tir “trang thiét | bi v t6” duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lyic ké 1ir ngay 01 thing 01 nim 2024.
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¢) C6 huéng dan sir dung ciia thiét bi y té"** bang tiéng Viét;

d) Cé thong tin vé co s& bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh; trir truong
hop thiét bj y t&'3 sir dung mét 1an theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét bi y té!%
hodc ¢o tai liéu chirng minh khéng co ché d6 bao hanh.

2. Trudmg hop ¢6 gidy phép nhp khiu theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d
va d khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh nay khéng phai dap tmg diéu kién quy dinh tai
diém d khoan 1 Diéu nay.

3. Trudng hop thong tin theo quy dinh tai cic diém ¢ va d khoan 1 Piéu nay
khéng kém theo thiét bj y t&"7 thi phai cung cap dudi hinh thirc thong tin dién tir
va phai thé hién 6 hwdng din tra clru thong tin trén nhan thiét bi y té',

Diéu 23. Diéu kién dé cong bb tiéu chuin dp dung hoic cip gidy ching
nhén ding k¥ lwu hanh adi voi thiét bi y %

. Piéu kién dé cong bd tiéu chuin 4p dung hoic cip gidy chimg nhan ding
ky luru hanh doi véi thiét bi y té'4

a) Puoc san Xuat tai co so san xuat da cong bé da diéu kién san xuat déi véi
thiét b y té'*! san xuét trong nudc;

b) Duoc san xuat tai co s& san xudt di dugc cip gidy ching nh:;'m dat tiéu
chuén quan Iy chét lugng ISO 13485 va dugc luu hanh tai bat ky qudc gia ndo
trén thé giéi ddi véi thiét bi y té'*2 nhap khau;

¢) Phl hop v6i quy chudn k§ thudt qudc gia hodc tiéu chudn ma nha san xuat
cong bd ap dung.

134 Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

"3 Cum tr “trang thiét b ¥ t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét bi v t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

36 Cum tir “trang thiét bi y 1&” duge sira d6i bai cyum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NP- CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 202? )

137 Cum tir “trang thiét bi y 1€” duoc sira doi bai cum tir “thiet bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

128 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugce sira doi boi cum tir “thiér bi y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

13 Lum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

140 Cym tir “trang thiét bi v 1€” duoc sira ddi boi cum tix “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Ditu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngav 01 thing 01 nidm 2024,

' Cym tir “trang thift bi y 1€ duge sira doi boi cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

' Cym tir “trang thiét bi v 18" duwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,
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2. Khong cho phép thuc hién lai thu tuc cdng bb tiéu chuan ap dung hodc
dang ky luu hanh doi véi thiét bi y t&'* thude mét trong céc trudng hop sau:

a) Thiét bj y t&'* thudc trudong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 37 Nghi
dinh nay;

b) Thiét bi y t&'** bj thu hdi thudc trudng hop theo quy dinh tai cac khoan 1
vi 3 Piéu 38 Nghi dinh nay.

3. Khéng tiép nhan hd so cong bd tiéu chuin ap dung hodc dang kv luu hanh
trong thoi han 12 thang, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi s8 Turu hanh déi vai thiét
bi y t&'*® thudc mdt trong céc trudong hop theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Nghi
dinh nay.

Diéu 24. Cac truwong hop dwoe mién cong bé tiéu chuan dp dung va mién
dang ky hru hanh

1. Thiét bi y t&'¥” chi phuc vu cho muyc dich nghién ctru, thir nghiém, kiém
dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gid chat lugng, dao tao hudng dan sir dung,

sira chita thiét bj y t&'4.

2. Thiét bi y t&'*° nhap khau vao Viét Nam vdi muc dich vién tro hodc kham,
chita bénh nhan dao hoic dé phuc vu hoat dong hoi chg, trién 13m, trung bay, gidi
thiéu san pham hoac dé sir dung cho muc dich 1 qua tang, qua biéu cho co s y
té hodc chita bénh c4 nhén, dic thu ca nhan hodc theo nhu cau chin doan dic biét
clia co sa y té.

3. Thiét bi y t'% chwa c6 s6 luu hanh nhép khau dap tmg nhu cau cap bach
phong, chéng dich bénh, khéc phyc hiu qua thién tai, thim hoa ma trén thi trudng
chura c6 sin céc thiét bi y t&'%' khac ¢6 kha nang thay thé.

143 Cyum tir “trang thiét bi y 18" dugc stra d6i boi cum tir “thiét b v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024.

14 Cyum tir “trang thiét bi y 1€” dugc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

145 Cum tir “trang thiét bj v 1&” dugc sira d61 béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4 Cym tir “trang thiét bj y t€” dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

147 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lire ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

148 Cum tir “trang thiét bj y & dugc sira di boi cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, c6 higu Iyc ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024,

149 Cym tir “trang thiét bi y t&” dwoc sira doi bai cum tir “thiét bj vt theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

150 Cym tir “trang thiét bj v t&" dugc sira d6i boi cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu liyc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

181 Cyum tir “trang thiét bj y 18" dugc sira d6i bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh i khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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4. Thiét bi y t'3 san xudt tai Viét Nam chi véi muc dich xudt khau hodc
tham gia trung bay, hoi cho, trién 1dm & nudc ngoai.

Diéu 25. Diéu kién cia to chire dwoce ding tén céng bd tiéu chuin ap
dung hodic ding ky lwu hanh thiét b y 615

1. T6 chirc duge dimg tén cong bb tiéu chuan ap dung hodc dang k¥ luu hanh
thiét bi y té'** bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chu sé hitu thiét
bl y té t" 135

b) Doanh nghiép, ho‘p tac xd, hd kinh doanh cta Viét Nam duoc uy quyén
cua chu s hitu thiét bi y t&'5;

¢) Vén phong dai di¢n thuong tra tai Viét Nam cua thuong nhan nudce ngoai
ma thuong nhan dé 14 chi s& hitu thiét bi y té"7 hogc duge ty quyen ciia chu s&
hitu thiét bi y té'%%.

2. Té chirc dimg tén cong bd tiéu chuin 4p dung hoic ding ky luu hanh thiét
bi y 1&' phai ¢6 co s& béo hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong véi t6 chic
dii nang lyc bao hanh thiét bi y t&', trir truong hop céc thiét bi y t&'¢' st dung
mét lan theo quy dinh cua chu s¢ hiru thiét biy &162 hoac 6 tai liéu ching minh
khéng cé ché d6 bao hanh.

Truong hop t6 chirc dimg tén cong b tiéu chuin ap dung hodc dang ky luu
hanh thiét bi y té'* thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Didu nay thi chu sé hiru

152 Cum tir “trang thiét bj v (8" dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi djnh s 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

153 Cum tir “trang thiét bi y t&” duee sira doi boi cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s 9&"2023INE}-C.P. 6 hi¢u lyre ké tir ng&y 01 thing 01 nim 202{4. )

134 Cum tr “trang thict bj y t” dwgc sira doi bai cum tir * ‘thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

135 Cyum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

156 Cum tr “trang thiét bi ¥ t&” duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y e 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢b hiéu lyc ké tirn ay 01 thang 01 nam 2024,

%7 Cum uir “trang thiét bi yte t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co 111éu lure ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

¥ Cum tir “trang thiét b v t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB- CP, c6 hléu lre ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

19 Cym tir “trang thiét bj y 8" duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi djnh s0 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

L Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t¢” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 h1éu lre ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

61 Cum tir “trang thiét bi v t&” dwoc sita déi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

162 Cum Ir “trang thiét bi v t&” duoe sira dbi boi cum tir “thidt bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hidu lue ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

163 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoin 7 Diu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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thiét bi y té'* phai ¢ co s& bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢d hop dfﬁng voi co

s& di nang lyc bao hanh thiét bj y té'%, trir truong hop

166

céc thiét bi y {8190 gy dung

mot 1an theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét b y t&'¢7 hoac c6 tai liéu chimg minh

khong c¢6 ché d6 bao hanh.
Co s& bao hanh phai duoc chii s& hitu thiét b y té!
bao hanh san pham.

Muc 2

6% chirng nhan du ning luc

CONG BO TIEU CHUAN AP DUNG DPOI1 VOI
THIET BI Y TE'® THUQC LOAI A, B

Piéu 26. Ho so cong bo tiéu chuan ap dung

Hé so cong bd tiéu chudn 4p dung dbi véi thiét bj y té

170 thude loai A, B bao gom:

1. Vin ban ¢dng bé tiéu chudn 4p dung cua thiét bi y t&'”' thudc loai A, B.

2. Gidy chiing nhan dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13485 con hiéu

luc tail thot diém nop hé so.

3. Glay iy quyén cua chu so hiru thiét bi y té!™

2 cho tb chire ding tén cong

bé tiéu chuan ap dung con hiéu luc tai thoi diém nép hé so, trir truong hop theo

quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghj dinh nay.

164 Cl,lm tir “trang thiét biy 18" duoc stra d6i bai cum tir “thiét bj y 1é"

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, co higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

'3 Cum tir “trang thiét bi v té" dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y &”

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghij djnh si 96/2023/ND-CP, ¢é }uéu Ire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

155 Cum tir “trang thiét b v t&" duoe sira dbi b cym tir “thiét bj y t&”

theo quy dinh tai khodn 7 Pitu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thing 01 ndm 2024.

167 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét b y t&"

theo quy dinht tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lire ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

158 Cum tir “trang thiét bj v 18" dirge sita doi bai cum tir “thidt bi y 1&”

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d higu lye ké tir ngiy 01 thiang 01 ndm 2024.

69 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir * ‘thiét bi y t€”

theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 I'n-:u Ire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

S Cum tir “trang thiét bj y t&" duoe sira d6i bai cum tir “thiét b y 1"
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
17! Cum tir “trang thiét b y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y &
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir nanDI thang 01 ndm 2024,

172 Cum tir “trang thiét bj y t&" durge sira doi bai cum tir “thiét bj y té”

Nghj dinh sé 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
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4. Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh do cht s& hitu thiét bj y t8!7 cdp, trir
trwdng hop thiét bi y té'™ st dung mot lan theo quy dinh cua chii s¢ hivu thiét bi
y t&'”® hoic ¢ tai liéu chimg minh khong c6 ché d¢ bao hanh.

5. Tai liéu md ta tém tat k¥ thuat thiét bi y t8'7 bang tiéng Viét, kém theo tai
liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, théng s6 k¥ thudt cta thiét bi y té'77 do chu s& hiru
thiét bi y t&'” ban hanh.

Riéng doi véi thude thir, chit hidu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro: tai lidu
ky thut bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vt lidu, vé an toan cta san
phim, quy trinh san xudt, c4c béo c4o nghién ciru 14m sang va tién 1am sang bao
gém bao cdo do 6n dinh.

6. Gidy chimg nhén hop chuén theo quy dinh hodc ban tiéu chufn san phém
do chii s& hitu thiét bi y té'” céng bo.

Riéng dbi véi thiét bi y té'*° san xuat trong nude bd sung két qua danh gia

cac thdng sb hoa, 1y, vi sinh va céc théng s khac do co s¢ du diéu kién theo quy
dinh cta phép luat vé danh gia sy phi hop cdp hodc Gidy chimg nhan danh gia
chat luong do co quan c6 thAm quyén cia Viét Nam cip dbi vi thiét bi y té'®!
chdn doan in vitro. Két qua dinh gi4 phai phit hop véi tiéu chuin ma chi s¢ hiru
thiét bi y t&'% cong bo.

7. Tai liéu hudng dén sir dung ciia thiét bi y té'%,

8. Mau nhén s& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cia thiét bi y té'%,

173 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugce sira d6i béi cym tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

17 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nm 2024,

175 Cum tir “trang thiét bi y t&” duere sira d6i béi cum tir “thidt bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024

176 Cyum tir “trang thiét bj y 1" dugc sira doi boi cym tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

"7 Cym tir “trang thiét b y t&” dugc sita doi boi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij djnh 50 96/2023/ND-CP, ¢ higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, )

™ Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira d61 bt cum tir “thist bj y t€” theo quy dinh 1ai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu liyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

" Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira d6i bai cum tir “thiét b y € theo quy dinh tai khodn 7 Dieu 147
Nghj dinh so 96/2023/ND-CP, ¢d higu Iyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

180 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugce sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024

181 Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, .

82 Cum tir “trang thiét bi y t€” duge sita doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

183 Cum tir “trang thiét bi v 16" duge stra ddi boi cym tr “thiét b y 16” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024, .

1 Cym tir “trang thiét bi v t6” duge sira @6i boi cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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9. Gidy chimg nhén Iuu hanh tur do cdn hiéu lyc tai thei diém nép hd so doi
v6i thiét bi y t&'%5 nhap khau,

Didu 27. Yéu ciu dbi véi hd so cong bb tiéu chuin ap dung
. Ho so cong b tiéu chuin ap dung lam thanh 01 bd.
2. Yéu cau ddi véi mot sé gidy tér trong bd hd so cong bd tiéu chudn ap dung;

a) Péi v6i Gidy chiing nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lvong: Nop ban gbc
hodc ban sao c¢6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cua to chirc ditng tén cong
bo tiéu chuan ap dung.

Truong hop Giéy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong khong béng
tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugce chirng thue theo quy dinh cua phap luat.

186

b) Déi véi gidy uy quyén cua chi sé hitu thiét bj y t&'% va gidy xac nhan co

s du diéu kién bao hanh:

- D6i véi thiét bj y té'*7 san xuat trong nude: Nop ban goc hodc ban sao co
chimg thuc;

- Do6i véi thiét bi y t€'% nhap khau: Nop ban da duge hop phap hoa lanh sy
hodc ban sao c6 chirng thuc ciia ban da dugc hop phép hoa lanh su.

¢) Déi véi Gidy chimg nhan hop chuén hodc Ban tiéu chuan ma chu so hitu
thiét bj y t&'*? cong bo 4p dung: Nép ban goc hodc ban sao ¢o xac nhan cua to
chire dirng tén cong bo tiéu chuén ap dung.

Truomg hop Ban tiéu chuan khong béng tiéng Anh hodc khong béng tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh cua
phap luat.

d) Poi véi tai liéu hl.rn:mg dan st dung ctia thiét bi y t&'%: Nop ban béng tiéng

Viét ¢ xac nhan ciia to chirc dirng tén cong bo tiéu chuan ap dung, kém theo ban

"5 Cum tir “trang thiét bj y t¢” duge sira doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh so BG.FI’.DIBJ'NB—CI’, co h.ié'u luc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

186 Cum tir “trang thiét bj y 8" duge sira di bii eum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoén 7 Piéu 147
Nghj djnh s0 96/2023/NP- CP, co hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

%7 Cym tir “trang thiét bj y té" duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc keé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

L5 Cum tir “trang thiét b v t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND- CP, o higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

189 Cym tir “trang thiét b y t&" duge sira d6i boi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc keé tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

190 Cyum tir “trang thiét bi y t&" dwoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj djnh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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goc bang tiéng Anh do chu so hitu thiét bi y té'°' ban hanh déi vé6i thiét bj y 1812
nhép khau. Trudng hop tai liéu huéng din str dung khong béng tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chimg thuc
theo quy dinh cua phap luat.

d) D6i véi mau nhan: Nop ban mau nhan 6 xéc nhén cua td chie dimg tén
cong bo tiéu chuan ap dung. Mau nhan phai dap tmg céac yéu cau theo quy dinh
cta phap luat vé nhan hang hoa.

e) Déi véi gidy chimg nhéan luu hanh tu do: Nop ban da duoc hop phép héa
lanh su hodc ban sao ¢ chimg thuc cua ban da duge hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy chimg nhén luu hanh ty do khong béng tiéng Anh hodc
khéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc
theo quy dinh cua phap luat.

g) Déi voi ban két qua danh gia céc thong sd hoa, 19, vi sinh va céc thong sb
khac do co sé du diéu kién theo quy dinh cia phép luat vé dénh gid sy phi hop
cap hoac Giéy chfmg nhén dénh gid chat lugng do co quan ¢é tham quyen cta
Viét Nam cap dbi véi thiét bi y t8'® chan doan in vitro: Nop ban gbc hodc ban sao
¢0 ching thye.

Piéu 28. Thii tuc cong bb tiéu chuin dp dung

1. Trudc khi dua thiét bi y t6'* thudc loai A, B luu théng trén thi trudng, co

s& cong bd tiéu chuin p dung cé trach nhiém ndp hé so cong bd vé So Y té noi
dat tru so kinh doanh.

2. Khi nhan ho so (bao gdm ca gidy t& xac nhan da nop phi theo quy dinh cuia
B6 Tai chinh), S¢ Y té trén dia ban noi dit co s& kinh doanh thiét b y t&'% dang tai
S0 cong bo tiu chuan ap dung dbi voi thiét bi y t&'° thude loai A, B cong khai trén
Cbng thong tin dién tir vé quan ly thiét bi y t6'"7 va ho so cong bd tiéu chudn ap
dung, trir tai lidu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghj dinh nay.

191 Cum tir “trang thiét bi y t&” dirgc sira dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024

192 Cum tir “trang thiét bj ¥ 16" duoc sira doi bai cum tir “thigt bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé higu lwc ké tir ngay 01 thiang 01 nim 2024,

193 Cum tir “trang thiét bi v t&” dwoc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngéy 01 thang 01 nim 2024,

% Cum tir “trang thiét bi y t8" duroc sira dbi béi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

195 Cym tir “trang thiét bi y t8 duoc sira d6i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

196 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira d6i bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 Im;u lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

e Cum tir “trang thiét biw 8" dugc sia d6i bai cum tir “thiét b ¥ 1" theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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3. Trudng hop thay déi chu sé hitu thiét bi y t8'°%, loai thiét bj y té'°, ching
loai, muc dich sur dung, chi dinh sir dung;: bd sung co SO san XuAt, ma san phﬁm
chii s& hitu s6 luu hanh ¢é trach nhiém thuc hién lai viéc cong bé tiéu chuan ap
dung theo quy dinh cia Nghi dinh nay.

4. Trong qué trinh lwu hanh thiét bi y t82°, chi s hitu sé cdng bé tiéu chuén

4p dung cé trach nhiém 1ap vin ban thong béo su thay doi kém theo céc tai liéu
lién quan dén thay dbi va cp nhit c4c tai lidu d6 vao ho so cong bé tiéu chuan ap
dung da cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t629' trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 mot trong cac thay déi sau:

a) Thay ddi dia chi cta chu s& hiru thiét bi v t&2%2 hodc chu s¢ hitu s6 luu
hanh thiét bi y te*"%;

b) Thay dbi tén goi ctia cht s6 hitu s6 luu hanh hodc tén goi cua chii so hitu
thiét bi y t&20%;

¢) Thay dbi mdt trong cac théng tin vé tén goi, dia chi ctia co s& san xudt
thiét b y t&205;

d) Thay d6i quy cach dong goi;

d) Thay doi co s& bao hanh;

e) Thay doi nhan, thay d6i huéng dan sir dung nhung khéng thay déi muc
dich sir dung, chi dinh sir dung. Céc thiét bj y t&*"® duogc san xuat trude ngay chu
s¢ hiru s6 cong bo tiéu chuan ap dung théng bao thay déi nhan thi duoc luu hanh
véi thong tin da cong bd tai thoi diém san xuit;

g) Gilam co sé san xuat, chung loal, ma san pham.

1% Cym tir “trang thiét bj y 1" dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 haéu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nim "024.

199 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj v 2 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hseu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

200 Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 théng 01 ném 2024.

) Cum tir “trang thiét bj v 1€ duge sira ddi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, 6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. )

22 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira @61 bai cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hléu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

i Cum tir “trang thiét bj yt " duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

04 Cum tir “trang thiét bi v t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

05 Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sira dbi bii cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lic ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

2% Cym tir “trang thiét bi v 1€ dugc sira doi bdi cum tir “thiét b y t¢” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,
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Muc 3
PANG KY LUU HANH bOI1 VOI
THIET BI Y TE*” THUQC LOAI C, D

Diéu 29. Cac hinh thire ding ky lvu hanh

I. Cdp méi s6 luu hanh 4p dung dbi vai thiét b y 62 trong céc trudng hop
sau day:

a) Thiét bi y t¢2* lan ddu dé nghi cap s6 luu hanh.
b) Thiét bi y té'° da dugc cép sb lwu hanh nhung cé mdt trong cac thay déi sau:

- Cht s& hitu thiét bi y t8%''; loai thiét bi y t82'2; chung loai, muc dich sir
dung, chi dinh str dung; tiéu chudn chit lrong; bd sung co s& san xuit, mi san
phédm; nguyén liéu san xuét anh hudng dén chirc nang dbi véi thiét bi y t82'3 chan
doén in vitro va thiét bi y t&'* diing mot lan; nong d9, ham lugng, thanh phan ctia
nguyén liéu la duoc chét két hop trong mdt thiét bi y t8'% véi vai trd hd tro muc
dich dicu tri;

- Khéng thuge céc truémg hop quy dinh tai khoan 7 Diéu 32 Nghi dinh nay.

2. Cép nhanh s6 luu hanh méi déi véi thiét bi y t62'6 thude mét trong céc
truong hop sau day:

a) Pa dugc mot trong cac t6 chire hodic nude sau cép gidy chimg nhén luu
hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc gié}r ching nhan lwu hanh (Market
Authorization) (sau day viét tat 12 gidy luu hanh): Cyc Quan Iy Thyuc pham va
Dugc pham Hoa Ky (FDA) - My; Cuc Quan Iy hang héa tri liéu (TGA) - Uc; Co
quan quan 1y y té Canada (Health Canada) Bo Y té, Lao dtpng va Phuc lgi Nhat
Bén (MHLW) hodc Co quan Dugc phdm va Thiét bi y té (PMDA) - Nhét Ban,

A CI,II'n tir “trang thiét bj y t&" dugc sira déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dink s6 96”(?23!?\543? c6 higu lye ké uir ngay 01 théng 01 niim 2024,

L CI.IIII tir “trang thiét bj y e 8" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Picu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c0 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

W Cum tlr “trang thiét bi v 1€ dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Difu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

20 Cym tir “trang thiét bj y t&" duge sira di boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 h1¢u lyre ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

i Cum tir “trang thiét bi y 16" duge stra ddi boi cym tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

212 Cym tir “trang thidt bi v 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

13 Cum tlr “trang thict bi y 1" dugc sira doi boi cym tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc k& tir nga}’ 01 thang 01 nim 2024,

314 Cum tir “trang thiét bi y 1" duge sira dbi boi cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

H$ Cum tir “trang thiét bi v 1" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi v 1€” theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
Mghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyre ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. i

16 Cum tir “trang thiét bi v 15" duge sira doi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nihi dinh s6 06/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tr ngay 01 thang 01 nam 2024
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c4c nudc thanh vién EU, Anh, Thuy S§; Cuc Quan Iy san pham y té qudc gia cép
trung wong (National Medical Products Administration - NMPA) - Trung Quoc;
B6 An toan thuc pharn va dugc pham (Mmlstry of F ood & Drug Safety - MFDS) -
Han Quac hodc thude danh sach céc t6 chirc cap glay luu hanh dugc co quan co
thAm quyén cta Viét Nam cong nhén (sau ddy viét tit la nudc tham chiéu);

b) Pa duoc cap Gidy phép nhap khau hodc S6 lwu hanh hodc Gidy chimg
nhan dang ky luu hanh theo hinh thitc throng mai tai Viét Nam, trir céc truong
hop da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc;

3. Cép khén cép sb luu hanh méi déi vai thiét bi y té2'7 phuc vu cho phong,
chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa trong truéng hop cap bach
thuoc Danh muc do Bo truong Bo Y té ban hanh va thudc mét tron g cac truong
hop sau day:

a) P dugc mét trong cic nude tham chiéu cho phép lwu hanh hodc str dung
khéan cép;

b) Thudc danh muc san phim duge str dung khan cép do To chirc Y té thé
2101 (WHO) cong bo;

¢) Thugc danh muc céc san pham pho bién do Uy ban an ninh y té ctia Chau
Au (Health Security Committee - EUHSC) cong bé;

d) Pa duoc cdp sé luu hanh hodc cap gidy phép nhap khau theo hinh thirc
thuong mai tai Viét Nam, trr cac trudng hop da bj thu hoéi trude ngay Nghi dinh
nay co hiéu luc;

d) Puoc san xuét trong nude theo hinh thire chuyén giao cong nghé dbi voi
thiét bi y t&2'® thudc mét trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hoic d
khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nudc theo hinh thire gia cong doi vai thiét bi y té2!”
thuéc mot trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay.

Piéu 30. Ho so' dé nghi cap méi s6 lwu hanh

1. Hd so d& nghi cdp mdi s luu hanh ddi véi thiét bi y t622° ¢6 quy chuén ky
thuat quoc gia tuong Gng:

a) Van ban dé nghi cap méi s6 luu hanh.

217 Cym tir “trang thiét b y &~ duge sira ddi béi cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024,
2 Cyum tir “trang thiét bj y €™ duge sia d6i bai cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nehj d||':h 0 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2{] 24.
_ Cym tir “trang thiét bj v té” dirge sira dbi bai cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh s0 96/2023/NP-CP, c6 hléu lre ké tir ngay 01 thang 01 nim "'CI"«I
220 Cum tir “trang thiét bj v 16" durge sira doi béi cum tir “thiét bj v t& theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13845 con hiéu
luc tai thoi diém nép hé so.

¢) Gidy tiy quyén ctia chu s hitu thiét bi y 2! cho co sé thuc hién viéc ding
ky luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hé so, trir trudmg hop quy dinh tai diém
a khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh nay.

d) Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh do chu s& hiru thiét bi y 622 cap,
trir trwdng hop thiét b y t&% sir dung mdt 1an theo quy dinh ctia chu s& hitu thiét
bi y té2* hodc ¢6 tai liéu chimg minh khéng cé ché dé bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hod so di véi thiét bj y 1622
nhép khau.

e) Hb so ky thuat chung vé thiét biy 16226 theo quy dinh cua ASEAN (sau
day viét tit 13 ho so CSDT).

g) Gidy chiig nhéan hop quy.

h)*” Gidy chimg nhén két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia co quan
c6 thdm quyén déi vai thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang theo quy dinh tai
khoéan 2 Diéu 94 cta Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Hb so dé nghi cdp méi s6 luu hanh d6i véi thiét bi y t622 a phuong tién
do phai phé duyét miu theo quy dinh ctia phép luat vé do ludng;

a) Vian ban dé nghi cép méi s6 luu hanh.
b) Quyét dinh phé duyét mau.
¢)* Gidy to theo quy dinh tai céc diém b, ¢, d, d, e va h khoan 1 Piéu nay.

1 Cym tir “trang thiét bi y 18" duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y t6” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ke tr ngay 01 thing 01 nam 2024. ;

222 Cym tir “trang thiét bi v t8" durge sira ddi bai cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

23 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, co higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. ‘

1% Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira déi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.

225 Cum tir “trang thiét bi v 16" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y " theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

26 Cum tir “trang thiét bj v t€” dugc stra doi bai cym tir “thiét bi y t€" theo quy dinh tgi khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. )

27 K hodn nay duge bé sung theo quy dinh tai diém a khodn 19 Diéu 147 Nghj dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6
hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

2% Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sira di bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

229 Byiém niy duge sira ddi theo quy dinh tai diém b khoan 19 Diéu 147 Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, c6
higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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3. Hd so dé nghi cip méi s6 luu hanh dbi véi thiét bi y €% thude truong
hop cAp nhanh quy dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dé nghi cap mai s6 luu hanh.

b) Gidy t& theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khodn 1 Diéu nay.

¢) Gidy luu hanh duge cip béi mét trong cac nude tham chiéu doi véi truong
hop quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29 Nghj dinh nay.

d) Gidy luu hanh déi véi thiét bi y 62! nhap khau va Gidy phép nhap khau

hodic S8 luu hanh hodc Gidy chimg nhén dang ky luu hanh doi véi trudng hop quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gi dy ching nhn dénh gi chét luong do co quan cd tham quyén cha Viét
Nam cap déi vai thiét bi y 8222 chan doan in vitro, trir cac truong hop sau:

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bj y té**? chan doan in vitro
tai Chau Au va da duoc cép gia’iy chimg nhan luu hanh tu do (Certifcate of Free
Sale) ciia mot trong cac nudc thudce thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

- Thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bj y té”* chin doan in vitro
tai Chau Au va di duoc cip gidy chimg nhén luu hanh (Market Authorization)
cua mot trong cac nudc tham chiéu:

- Khéng thude danh muc A, B phu luc 2 Hiép dinh thiét bi y té*** chan doan
in vitro tai Chu Au nhung di duogc cép gidy chimg nhén luu hanh (Market
Authorization) cua mdt trong cdc nudc tham chiéu;

- Thude danh sach do B6 truong B Y té cong bo.
e) Hé so CSDT.

4. Hb so d& nghi cip mdi sé luu hanh déi véi thiét bi y t&% thudc truong
hop cAp khén cip quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Vin ban dé nghj cap méi s6 luu hanh.

20 Cum tir “trang thiét bi y & dugc sira d6i bai cum tir “thidt bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lic ké tir ngay 01 théang 01 nim 2024, .

1 Cym tir “trang thiét bj y 1" duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢b higu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

m Cum tir “trang thiét bj y 1&” duge sira déi boi cum tir * ‘thiét bi v té” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/NB-CP, cé higu lye ké tirn ayﬂl thang 01 ndm 2024.

13 Cym tir “trang thiét bi y 1&" dugc sita ddi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

B4 C|,1n:1 tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira dbi bai cym tir “thiét bi v 1" theo quy dinh tai khodn 7 Picu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 3‘074.

i Cl,lm tir “trang thiét b y t&" duge sia ddi bai cum tir “thiét bi v 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehj dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm "U'-"il.

156 Cym tir “trang thiét bj y 1€ duoe sira dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu Iyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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b) Gidy t& theo quy dinh tai céc diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu nay.
) Giay luu hanh hodc giay phép str dung trong truong hop khén cép déi véi
thiét bi y t¢%*7 nhép khau.
d) Hop dbng chuyén giao cong nghé dbi véi truomg hop quy dinh tai diém d
khoan 3 Piéu 29 Nghi dinh nay.

d) Hop ddng gia cong ddi véi trudng hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu
29 Nghi dinh nay.

e) Gidy ching nhéan kiém dinh hodc d4nh gi4 chat luong san phdm cia mét
trong cic don vi thudc danh sach duoc cong bod trén Cong thong tin dién tir cia
B6 Y té néu thudc mét trong céc truong hop sau déy:

- Thiét bi y té*** san xuét trong nudc;

- Thiét bi y t&**” da dugc co quan ¢6 thdm quyén tai cac nude thanh vién EU,
Anh, Thuy S§ cho phép luu hanh, sir dung khén cip nhung khong thude danh myc
cdc san pham pho bien do Uy ban an ninh y té cua Chau Au (Health Security
Committee - EUHSC) cong bd.

o) Ho so CSDT,

h) 29Gidy chimg nhén két qua thir nghiém 1am sang thiét b y té ctia co quan
c6 thim quyén trong truong hop phai thir nghiém 1dm sang theo quy dinh cuia phép luat.

5. Hb so d& nghj cip méi sé hru hanh ddi véi thiét bj y t82*! khac:
a) Vian ban dé nghi cip méi s6 luu hanh.
b) Gidy t& theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d khoan 1 Diéu nay.

¢) Két qua tham dinh hé so CSDT cua don vi do B trudong Bo Y té chi dinh
kem theo ho so CSDT.

d) Péi véi thiét bi v té*2 chan don in vitro 13 thude thir, chat hiéu chuén,
vit lidu kiém so4t phai c¢6 thém gidy chimg nhén chét luong do co quan ¢6 tham
quyén ctia Viét Nam cap.

237 Cyum tir “trang thiét bj v t&” durge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

2% Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6é hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

239 Cum tir “trang thiét bi v 16" duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

0 Khoan nay duge bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 19 Diéu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6
higu lure ke tr ngay 01 thang 01 nam 2024,

M Cyum tir “trang thiét bi y t€” dugec sira dbi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hn?u lwre ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

= Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira d6i bai cum tir “thiét b ¥ t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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d) Dbi véi hoéa chét, ché pham chi c6 mot muc dich la khir khuén thiét bj y
{62 phai ¢6 thém Phiéu kiém nghiém thanh phan, ham luong céc chat ¢ hoat
tinh khir khudn ctia don vi da cong bd du diéu kién thuc hién kiém nghiém theo
quy dinh ctia phép ludt vé quéan 1y héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan
dung trong linh vire gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh
hoc cuia san phim va tac dung phu cta san pham ddi véi nguoi tham gia thir
nghiém ctia don vi di cong bo di diéu kién thyc hién khao nghiém theo quy dinh
cua phap luat vé quan ly hoa chat, ché phém diét con trung, diét khuan dung trong
linh vuc gia dung va y té.

e)** Gidy chimg nhan két qua thir nghiém 1am sang thiét bj v té clia co quan
c6 tham quyén dbi véi thiét bi y t& phai thir nghiém 1dm sang theo quy dinh tai
khoan 2 Diéu 94 cua Luat Kham bénh, chira bénh.

Diéu 31. Yéu cau dbi véi ho so dé nghj cap méi s6 luu hanh
1. Yéu cdu doi véi mot s6 gidy to trong bd hd so dang ky luu hanh:

a) Déi véi gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong: Nop ban goc
hoic ban sao c¢6 chung thyc hoéc ban sao c¢6 xac nhén cua co so dé nghi cap so
luu hanh.

Truong hop gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lugng khong bang
tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
duge chimng thue theo quy dinh cua phap luat.

45 va gidy x4c nhan co

b) Di vai gidy iy quyén ctia chil s hiru thiét bj y té
s& du diéu kién bao hanh:

- Di véi thiét b y t% san xuit trong nude: Nop ban gde hodc ban sao ¢6
chung thuc;

- Dbi v6i thiét b y t62*7 nhap khau: Nop ban da dugc hop phap héa lanh sy
hodc ban sao ¢6 chirng thuc cua ban da dugce hop phap héa lanh su.

c) Péi véi gidy Iuu hanh: Nop ban di dugc hop phap héa lanh sy hodc ban
sao ¢6 chimg thue ctia ban dd dugc hop phap hoa lanh su.

43 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira dbi bai cum tir “thiét b v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

M4 K hoan nay duoe bd sung theo quy dinh tai diém d khodn 19 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6
hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, .

25 Cum tir “trang thiét bj y & duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

6 Cum tir “trang thiét b y t€" dugc sira ddi boi cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

7 Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sita ddi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d higu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
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Trudng hop gidy luu hanh khéng bing tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duge ching thuc theo quy dinh cia phap luat.

d) DPéi véi gidy chimg nhan dénh gia chét luong, phiéu kiém nghiém, phiéu
khdo nghiém va két qua tham dinh hé so CSDT: Nop ban gbc hoac ban sao ¢é
chirng thuc hoic ban sao ¢6 x4c nhén clia co s& dé nghi cép 6 luu hanh.

d) Déi v6i hd so CSDT: Nop ban ¢6 xac nhan cia td chirc dé nghi cép sé luu
hanh, Truéng hop hd so CSDT khéng béng tiéng Anh hoic khong bing tiéng Viét
thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc theo quy dinh ctia phép luét.

2. Yéu cau déi voi mdt sé gidy to trong bd hd so ding ki luu hanh trong
truong hop cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Didu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy to do nude ngoai cap phai dugc hop phép héa lanh sy, truong hop
khong c6 hop phap hoa lanh su:

a) Dbi v6i thu iy quyén phai cung cép ban gde kém thong tin xac nhan.

b) Déi véi gidy t& quy dinh tai diém ¢ khoan 4 Diéu 30 Nghi dinh nay phai
cung cp duomg dan tra ciru vé viéc luu hanh, cho phép sir dung thiét bj y t&2% tir
website ctia co quan cép phép, kém theo van ban cung cép théng tin vé duong dan
tra ciru ctia t6 chirc d& nghi cép s6 luu hanh. Két qua tra ciru théng tin cAp phép
luu hanh trén website phai gdm tbi thiéu céc thong tin bing tiéng Anh sau: tén;
ching loai; hang, nudc san Xuat,

Diéu 32. Tiép nhén, thim dinh ho so ding ky luu hanh thiét bi y t6*°
1. Té chirc dé nghi cép s6 luu hanh ndp hd so cho B Y té théng qua Céng

thong tin dién tir v& quan 1y thiét bj y t82%°
2. D6i voi ho so dang ky luu hanh thiét bj y t*°' quy dinh tai khoan 1 va 2

Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khéng ¢6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truéng B Y té o trach nhiém: Té chirc thAm dinh dé cép s6 luu hanh trong
thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhén dwoc ho so diy du, hop 1é (bao gom ca gidy to
x4c nhan da ndp phi tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh ctia By Tai
chinh). Trudmg hop khéng cap s6 luu hanh phai c6 vin ban tra loi va néu 16 1y do.

8 Cum tir “trang thiét bi y 6" duge sira ddi béi cum tir “thiét bj v t¢” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

49 Cyum tir “trang thiét bj y & dugc sira déi boi cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

250 Cyum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira déi bai cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

31 Cym tir “trang thiét bj y 18 duge stra d6i bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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b) Truong hop hd so ding ky Iuu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong
béo cho tb chitc d& nghj cap s6 luu hanh dé bd sung, sira doi ho so dang ky lwu
hanh, trong dé phai néu cu thé 12 bb sung nhimg tai liéu nao, ndi dung nao cén sta
dbi trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 18.

¢) Khi nhéan dugc yéu cau bd sung, stra do6i ho so dé nghi cép sb luu hanh, co
s& dé nghi cép s luu hanh phai bd sung, sira d6i theo diing nhig néi dung da
théng bao va giri vé Bo Y té.

Trudng hop co s& dé nghi cdp s6 luu hanh da bd sung, sira dbi hd so nhung
khong dung véi yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho co sa dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té cd thong béo yéu ciu ma co so khéng bd
sung, sira di h so hozc néu sau 05 1an stra ddi, bd sung ho so ké tir ngay B Y
té co yéu cau sira doi, bo sung lan dau ma ho so van khong dap tmg yéu cau thi
phai thure hién lai tir dau thu tuc dé nghi cdp s6 luu hanh.

3. Béi véi hd so ding ky luu hanh thiét bi y €252 quy dinh tai khoan 3 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Trudng hop khong c6 yéu cdu sira doi, bo sung hd so dang ky luu hanh,
Bo truong B Y té ¢6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cap so luu hanh trong
thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc ho so day du, hop 1& (bao gom
ca gidy to xac nhan da nop phi tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh
ciia Bo Tai chinh). Truong hop khong cap s6 luu hanh phai ¢é van ban tra 16i va
néu o 1y do.

B4 Y té chi thim dinh céc tai lidu phap 1y quy dinh tai cic diém b, ¢, d va d
khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh nay. Con cic néi dung khac t6 chirc dé nghi cﬁp )
luu hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc, hop phép cia céc tai ligu nay, B Y
té& thuc hién hau kiém céc ndi dung nay sau khi cap s6 luu hanh.

b) Trudmg hop hd so ding k¥ luvu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai
théng bao cho td chitc d& nghi cap sb luu hanh dé bé sung, sira dbi hd so ding ky
luu hanh, trong do phai néu cu thé 1a bé sung nhimg tai lidu nao, ndi dung nao can
stra ddi trong thoi han 12 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 16.

¢)?>? Khi nhén duoc yéu ciu sira d6i, bo sung ho so dé nghi cap s luu hanh
thi t6 chic dé nghi cap s6 luu hanh phai sira doi, bo sung theo diing nhimg néi
dung da théng bdo va giri vé B6 Y té.

352 Cyum tir “trang thiét bi y 1&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

53 Pigém nay duge sita doi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Didu 1 cua Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP.
co hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,
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Trudong hop t6 chur.: dé nghi cap 56 lwu hanh dd sira déi, bd sung hé so nhung
khong ding véi yéu cu thi Bo Y té s& thong bao cho tb chirc dé nghl cap s6 luu hanh
dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B6 Y té ¢6 thong bao yéu cdu ma t6 chie dé nghi cap
56 Iyu hanh khong stra doi, bo sung hé so hogc néu sau 03 lan stra doi, bd sung ho so
ké tir ngay B6 Y té ¢6 yéu cau stra déi, bd sung lan dau ma hé so van khong dép tmg
yéu cau thi phai thyuc hién lai tir dau thu tuc dé nghi cép sé luu hanh.

4. D6i véi ho so dang ky luu hanh thiét bi y té25 quy dinh tai khoan 4 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong cé yéu céu sira dbi, bd sung hd so ding ky luu hanh,
B¢ truémg Bo Y té ¢6 trach nhidém: T6 chire thdm dinh dé cdp sb luu hanh trong
thoi han 10 ngay 1am vige, ké tir ngy nhén duoc hd so ddy du, hop 1é (bao gém
ca gidy to x4c nhan da ndp phi thdm dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh
cua B9 Tai chinh). Trudng hop khéng cép s6 luu hanh phai ¢6 vian ban tra 161 va
néu rd 1y do.

Bo Y té chi tham dinh céc tai liéu phap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va
e khoan 4 Diéu 30 Nghj dinh nay. Con cic ndi dung khéc t chirc dé nghi cip sb
lru hanh chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc, hgp phép cua céc tai liéu nay, B6 Y
té thuc hién hau kiém cac ndi dung nay sau khi cép s6 luu hanh.

b) Truémg hop hé so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai
thong bao cho t6 chirc dé nghj cap s6 luu hanh dé bd sung, stra dbi hd so dang ky
lwu hanh, trong d6 phai néu cy thé 13 bé sung nhing tai liéu ndo, ndi dung nao cin
sira d6i trong thei han 08 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc hd so ddy du, hop 16

¢) Khi nhan dugc yéu cau bd sung, stra ddi hd so dé nghi cép s6 luu hanh, co
so dé nghi cdp s6 luu hanh phai b sung, stra ddi theo dung nhitng néi dung da
théng bao va gui vé Bo Y té.

Truong hop co so dé nghi cap s6 luu hanh da bé sung, sira ddi hd so nhung
khong diing véi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho co s& dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B3 Y té c6 théng bdo yéu ciu ma co s¢ khéng bd
sung, stra doi ho so thi phai thyc hién lai tir du tha tuc dé nghi ¢ip s6 luu hanh.

. Cum tir “trang thiét bj y té” dugc sita dbi bai cum tir “thiét bj y " theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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5. Déi v6i hd so dang ky luu hanh thiét bj y 8% quy dinh tai khoan 5 Diéu
30 Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hé so dang ky luu hanh,
Bo trudng Bo Y té co trach nhiém: T6 chirc thim dinh dé cap s6 luu hanh trong
thoi han 45 ngdy, ké tir ngay nhén duoc hd so ddy du, hop 18 (bao gdm ca giay to
xéc nhéan da nép phi thdm dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh cta Bo Tai
chinh). Truong hop khéng cAp s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 16i va néu 13 1y do.

b) Trudng hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong
béo cho td chirc dé nghi cép s6 luu hanh dé bo sung, sira doi ho so dang ky luu hanh,
trong do6 phai néu cu thé 1a bo sung nhimg tai liéu nao, nd1 dung nao can stra doi trong
thoi han 40 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day duo, hop 18.

¢) Khi nhan duogc yéu cau bo sung, stra doi hd so dé nghj cap s6 luu hanh, co
sé dé nghi cap s6 luu hanh phai bo sung, stra doi theo ding nhiing ndi dung da
thong bao va giri vé B Y té.

Truong hop co s& dé nghi cap s6 luu hanh d3 bé sung, sira déi hd so nhung
khong ding véi yéu cau thi Bo Y té sé thong bao cho co so dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngdy Bo Y té ¢ théng béo yéu cau ma co sé khong bo
sung, stra doi hé so hodc néu sau 05 14n stra déi, bd sung ho so ké tir ngay Bo'Y
té c6 yéu cau sira doi, bd sung lan ddu ma ho so van khong déap tng yéu cau thi
phai thuc hién lai tir dau th tuc dé nghi cép s6 luu hanh.

6. Trong thot han 01 ngi’ly lam viée, ké tir ngay cﬁp sO luu hanh, B Y té c6
trach nhiém cong khai trén Céng théng tin dién tir vé quan 1y thiét bj y t&5 cac
thong tin sau:

a) Tén, phan loai, co s& san xuat, nudc san xuat thiét bi y té*7;

b) S6 luu hanh cua thiét bi y t625;

¢) Tén, dia chi ciia chu sé hiru thiét bj y t&2%°;

d) Tén, dia chi ctia chu s& hitu 6 luu hanh;

155

Cum tir “trang thiét bj y t&"” dwge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thng 01 nim 2024. .

6 Cf.lm tir “trang thiét bi y t€” dugc sira doi bdi cum tir “thiét bj v t¢" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nehj dinh 36 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. .

297 Cym tir “trang thiét bj v t&” duoc sira doi boi cum tir * ‘thiét bj v té" theo quy dinh ta khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thédng 01 nam 2024.

258 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi boi cym tir “thiét bj y &”
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, )

5% Cum tir “trang thiét bj v t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
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d) Tén, dia chi cia co s bao hanh thiét b y t&2;

e) Céce tai liéu trong ho so dang ky luu hanh cta thiét bi y té2', trir céc tai
liéu quy dinh tai diém e khoan 1 va diém c khoan 5 Diéu 30;

g) Muc dich st dung cua thiét bi y t€%62,

7. Trong qué trinh luu hanh thiét bi y t&2%, chu s& hiru s6 luu hanh ¢é trach
nhiém lap vin ban théng béo su thay dbi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay
doi va cap nhat cac tai liéu do vao ho so dang ky luu hanh da cong khai trén Céng
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y t&*** trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
ngay c¢6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay doi dia chi ctia chli s& hiru thiét bi y t8%°° hodc chi s hitu s6 luu
hanh thiét bj y t&*°¢;

b) Thay déi tén goi ctia chui s& hitu s6 luu hanh hoic tén goi cua chu sé hitu
thiét bj y t&%7;

¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé: tén goi, dia chi ciia co s& san xudt
thiét bj y t&2°%;

d) Thay déi quy cach déng goi;

d) Thay déi co s& bao hanh;

e) Thay doi nhan, thay doi huéng dan sir dung nhung khéng thay doi muc dich
str dung, chi dinh st dung, tinh ning, hiéu ning cua thiét bi y té26°. Céc thiét bi y

t6270 duge san xudt trude ngay chu so hitu s6 luu hanh théng bao thay doi nhan thi
dugc luu hanh véi thong tin di dang k¥ va cap nhét tai thoi diém san xuat.

0 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

26! Cum tir “trang thiét bj y 16" duge stra d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

22 Cym tir “trang thiét bj v t€” dugc sira doi béi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

23 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

4 Cym tir “trang thiét b y t&" dugc sira dgi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, 6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

265 Cum tir “trang thiét b y 18" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi di?h s0 gm'zozaawa“rzép. o h?u lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

366 Cym tir “trang thiét bi y 8" dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

67 Cum tir “trang thiét bj v t8” duge sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

268 Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sita doi béi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lye ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

6% Cym tir “trang thiét bi v 8" duoc sira ddi béd cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024,

0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra doi béi cyum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024
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Piéu 32a. Uu tién xir Iy hd so déing ky lwu hanh thiét bj y té*™

1. Cho phép wu tién xir 1y truée d6i véi hd so dang ky luu hanh thiét bi y té
thuéc mot trong cac truong hop sau day:

a) Thiét bi y t& duoc san xuét trong nudc;

b) Thiét bi y té nhap khau da ndp ho so dé nghj cap gidy phép nhap khéau
thiét bi y t& vé BO Y té trude ngay 01 thang 01 ndm 2022 nhung chua duoc cip
gidy phép nhap khiu va da ndp ho so dé nghi cap gidy ching nhan dang ky luu
hanh thiét bi y té;

c) Hoa chat, ché pham chi ¢ mot muc dich 1a khir khudn thiét bi y té;

d) Thiét bi y té dé thuc hién ky thust méi, phwong phap méi ép dung trong
kham bénh, chita bénh da dugc Bo Y t& ¢6 van ban cho phép ap dung chinh thic
nhung chwa duge cp s6 luu hanh tai Viét Nam;

d) Thiét bj v té khong thay dbi théng tin v& chiing loai, mi san pham trén
gidy phép nhap khau hodc quyét dinh cép sé ding ky luu hanh hodc gidy ching
nhan dang k¥ luu hanh da cép con hiéu luc nhung thude mét trong cac truong hop
sau:

- Thay @i vé co s& nhap khau hodc don vi dang k¥ luu hanh;

- Thay dbi tén goi ctia co s& san xuét nhung khong thay déi dia chi ciia co s&
san xuét;

- Thay ddi tén goi ctia chii s hitu thiét bi y té nhung khéng thay déi dia chi
cua chu s& hitu thiét bi y té;

e) Thiét bi y té khong thay ddi thong tin vé chung loai nhung cé thay déi
thong tin vé ma san phim do ma san pham cii dd nglmg san xuét trén mot trong
céc gidy to sau: gidy phép nhép khau hodc quyét dinh cip s6 dang ky luu hanh
hodic gidy chimng nhan dang ky luu hanh da cdp con hiéu luc;

) Ho so dang ky luu hanh thiét bi y té trude dé di cé van ban yéu ciu bd
sung hogic véin ban tir chdi cap phép cia BY Y & ma ndi dung ctia van ban chi lién
quan dén yéu cau cap nhat hiéu luc cua mdt trong cac gidy to sau: giay uy quyén

! Dicu nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 21 Dicu 147 Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu lue
ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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cua chu s hiru so luu hanh thiét bi y té, gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y
chat lugng ISO 13485, gidy luu hanh thiét bi y té;

h) Hd so dang ky luu hanh thiét bi y té trude d6 di c6 viin ban yéu ciu bd
sung hodc vin ban tir choi cap phép ciia B6 Y té ma ndi dung cta van ban chi yéu
céu ve stra doi, bd sung tén goi cua thiét bi y té.

2. Trinh tu xem xét, cho phép wu tién xir 1y trude hd so ding ky luu hanh
thiét bi y té:

a) Co so dang ky dé nghi vu tién xir 1y trude hd so dang k¥ luu hanh thiét b
y té guri vé BO Y té:

- Vin ban dé nghj wu tién xi 1y trude, trong d6 ¢6 du théng tin vé ma ho so
da ndp trén cong thong tin dién tir ciia Bd Y té;

- Tai liéu chimg minh tuong (mg dbi véi cac trudng hop quy dinh tai khoan 1
Diéu nay;

b) B6 Y té xem xét, cho phép xir Iy uu tién ho so ding ky Iuu hanh thiét bi y
té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén dugc van ban dé nghj cua co
so dang ky dé nghi uu tién xir ly trude ho so dang kv luu hanh thiet b y té va tai
liéu kém theo. Trudng hop khéng cho phép xir 1y vu tién phai c6 vn ban trd 161
va néu ro ly do.

3. Thiét bi y té thudc truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay da
duoc cép gidy chimg nhan dang ky luu hanh thiét b y té thi khong xem xét cap
gidy phép nhap khéu.

Muc 4
QUAN LY THIET BI Y TE? SAU BAN HANG VA XU LY POI VOI
THIET BI Y TE?? TRONG MQT SO TRUONG HQP PAC THU

Diéu 33. Yéu ciu vé ho so quan Iy thiét bi y té*7* sau bdn hang

Chti s& hiru s6 luu hanh phai thiét lap, tb chire, quan 1y viéc truy xuét ngudn
goc thiét bi y t&7° trén thi trudong va luu trir ddy du hd so quan 1y trang thiét bi,
t6i thiéu gom:

12 Cum tir “trang thiét bi y 8" duoe sira dbi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

7 Cgm tir “trang thiét bi ¥ " duge stra ddi b cum tir “thiét bi ¥ t8" theo quy dinh tai khoén 7 biéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NDP-CP, c6 higu lyc ke tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

¥ Cum tir “trang thiét bi ¥ 1" duoc sira doi boi cum tir *thiét bi v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024

75 Cum tir “trang thiét bj v & duge sira ddi bod eym tir “thiét b v t&” theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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1. Ho so cép s6 luu hanh thiét bj y t627°, trong d6 bét buge phai luu ban gidy
déi voi cac gidy tor sau:

a) Gidy iy quyén ctia chu sé hitu thiét bi y 82”7 cho co sé thire hién vide dang
ky luu hanh, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay;

b) Gidy x4c nhan di didu kién bao hanh do chu s& hiru thiét bi y t627° cap,
trir truong hop thiét bi y t&27° sir dung mét 1an theo quy dinh cta chu s hitu thiét
bi y té%% hodc c6 tai liéu chimg minh khéng ¢6 ché dé bao hanh;

¢) Gidy chimg nhén luu hanh tu do hodc gidy chimg nhan luu hanh.

2. Ho so phén phdi (truong hop chi sé hitu s6 luu hanh 14 Vin phong dai
dién thi khéng phai luu trir nhung phai yéu cau co sé ma minh iy quyén nhap
khau thyc hién trach nhiém nay).

3. Ho so theo ddi vé céc su ¢d, khiéu nai va bién phép khéc phuc, xir 1y; trong
d6 xéc dinh tén, chung loai, so luong, s6 16 thiét bi v t828'; dic bidt déi véi cac thiét
bi y t&%%2 ¢6 161 hodc ¢6 nguy co gay mat an toan cho nguoi str dung.

2283

4. Ho so quan 1y chit lugng thiét bi y t62% gdm:

a) Chimg nhan xuat x{r thuc hién theo quy dinh cua phap luat vé& xuét xu
hang héa;

b} Chimg nhén chat lwong cta timg 16 do cht s& hitu 1hiét bi y t** hoac nha
san xuét c6 tén trong hé so ding ky luu hanh thiét bi y t&2° cép;

176 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

37 Cyum tir “trang thiét bi y 18" duge sira d8i bii cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghj dinh s6 96!2{}23{NB-CP, ed hiéu lye ké tir n;é}' 01 thang 01 ndm 202:4.

m Cym tir “trang thiét bi y t€" duge sia doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Di¢u 147
MNghj dinh 86 96/2023/NB-CP, o6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024,

. Cym tir “trang thiét bi v & duge sira ddi bai cum tir “thiét bi ¥ té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

%0 Cym tir “trang thiét bi y 1&" duge sira ddi béi cum tir “thiét bi v t&¢" theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND- CP, cd higu lyc ké tir nlgay 01 thang 01 ndm 2024.

i Cum tr “trang thiét bi y t€" duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
MNghij dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢b hl?u Irc ké tr ngay 01 thang 01 ndm 2024.

2 Cyum tir “trang thiét b y 8" duge sira doi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 E}GFEDESI'NE){P, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 théng 01 ndm 202‘}. )

283 Cum tir “trang thiét bj v te” dugc sira d61 boi cym tir “thiét b v 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

254 Cum tir “trang thiét b y t&" duoc sita d6i bai cym tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 80 96/2023/ND-CP, ¢o Inéu Iy ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

i Cum tir “trang thiét bi y t&” duge stra doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hi¢u lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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c) Két qua kiém dinh thiét bj y 1625 déi véi cac thiét bi v t&27 thude truong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay;

d) Co tai lidu ky thudt dé phyc vy viéc sira chira, bao dudng thiét bj y 16258,
trir truomg hop thiét bi y t&2% sir dung mét 1dn theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét
bi y t6*” hodc ¢6 tai lidu chimg minh khéng c¢6 ché do bao hanh:

d) C6 thong tin vé huéng dan sir dung ciia thiét bi y t62°! bang tiéng Viét;

e) Co thong tin vé co s& bao hanh, didu kién va thai gian bao hanh, trir trurong
hop thiét bi y t6**? sir dung mét 14n theo quy dinh ctia chu sé hitu thiét bj y t62%
hodc co tai liéu chimg minh khéng cé ché dé bao hanh.

Piéu 34. Xir Iy d6i voi truong hop thiét bi y té2°* ¢é canh bio vé nguy co
tiém 4n de doa nghiém trong dén sirc khoe cong dong hoic c6 thé din dén tir
vong cho nguwoi sir dung

. Trudng hop thiét biy te* 6 canh béo cua co quan c6 thdm quyén cua
Viét Nam hodc quéc té vé nguy co tiém 4an de doa nghiém trong dén st khoe
cong dong hodc c6 thé din dén tur vong cho ngudi sir dung, chu sé hiru s6 luu
hanh ¢6 trach nhiém théng bao cho cic co s& y té dang sir dung thiét bi y te**° dé
vé nguy co dugce canh bao va thuc hién viéc diéu tra, xac dinh trong thoi han 30
ngiy ké tir ngy nhan dugce canh bao. Trudong hop viée didu tra, x4c dinh phai kéo
dai hon 30 ngay, phai ¢6 van ban bao cdo B6 Y té, trong dé phai néu rd nguyén
nhan va dé xudt cac giai phap nham bao dam an toan cho nguei sir dung.

26 Cum tir “trang thiét bj y t8” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh si 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngiy 01 thing 01 nim 2024,

7 Cyum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

88 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

% Cym tir “trang thiét bj y 1€ dugce sira dbi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

20 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi bii cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi djnh st 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

291 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

™2 Cum tlr “trang thiét bj y 16" duge sira ddi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 6 96/2023/NB-CP, c6 hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, .

= Cum tir “trang thiét bj y 1&” dugce sira ddi boi cum tir “thiét bj y 18” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é higu lye ke tir nga}' 01 thang 01 ndm 2024,

204 Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi djnh s6 96/2023/NBD-CP, ¢ higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

5 Cym tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

296 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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2. Trudng hop céc thiét bi y t€27 tai khoan 1 Diéu nay duoc xac dinh 12 thiét
bi y t&% c6 16i gdy anh hudng dén sirc khoe ngudi st dung, chi s& hiru s6 luu
hanh ¢6 trach nhiém:

a) Tam dimg viéc luu hanh 16 thiét bj y t&2° do.

b) C6 van ban théng bao cho Bo Y té va céc to chirc, ca nhan dang thuc hién
viéc phéan phoi, str dung thiét bj y 163 d6. Trong van ban théng béo phai néu rd
16 san xuat, yéu to 16i gdy anh huong xau dén strc khée ngudi sir dung ciing nhu
vide ¢6 thé hay khong thé khic phuc yéu td do.

¢) Lap ké hoach xir Iy khéc phuc hodc thu hdi 16 thiét bj y t&3 ¢6 15i.

d) Béo c4o Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hodc thu héi thiét bi

y 14302
3. Trudmg hop thiét bi y t&°% ¢6 thé khic phuc duoc 161 gdy anh hudng dén

strc khoe nguoi sir dung:

a) Tmng thoi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua chu
s& hitu s6 luu hanh thiét b y 894, B Y té c6 trach nhiém ban hanh quyét dinh
dinh chi luu hanh déi véi 16 thiét bi y t83%,

Noi dung cua quyét dinh dinh chi luu hanh gém:

- Tén thiét bi y t&°% bj dinh chi;

- $6 16 thiét bi y t&*7 bj dinh chi:

7 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ke tr ngay 01 thang 01 ndm 2024.
*% Cym tir “trang thiét bj y €” duoc sira d6i bési cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cé higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.
“y Cum tir “trang thiét bj y 18" duoe sira doi bii cum tir “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dmh s0 96/2023/ND-CP, cé higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .
Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NBD-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )
3 Cum tir “trang thiét b y @ duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- -CP, cé ligu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
2 Cum tir “trang thiét bi y t€” duoc sira d61 boi cum tir “thiet bi y te” theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nehi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
" Cym tir “trang thiét bi y t&" dwge sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj d]nh 50 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
Cl,lm i “trang thiét bj y té” duoc sira doi bai cum tir “thiét biy 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
5 Cum tir “trang thiét bi y té” duwoc sira doi bai cum tir “thict bi v t&” theo quy dinh ta1 khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lye lé tir ngiy 01 thing 01 nim 2024.
206 Cum tir “trang thiét bj y t€" duge s sira di béd cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s& ?6f2023r’NB-CP, co hiEu lue ké tix ngay 01 thang 01 ndm 2024,
W07 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira doi béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NBD-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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- S6 luwu hanh cia thiét bi y t&2% bi dinh chi.

b) Sau khi c¢é quyét dinh dinh chi luu hanh 16 thiét bi y t&*%, ¢hu s6 hitu s6
luu hanh ¢6 trach nhiém thuc hién vide khic phuc yéu t6 18i gay anh huong dén
strc khoe nguoi sir dung ctia san pham.

¢) Sau khi dd hoan thanh viéc khic phuc yéu t6 16i géy anh huong dén sirc
khoe nguoi sir dung, chu so hiru s6 Iuu hanh c6 trach nhiém giri van ban bao céo
Bo Y té kém theo két qua kiém dinh déi voi truong hop thiét bi y t&1° thude quy
dinh tai khoan 1 Diéu 55 Nghi dinh nay hodc phai ¢6 noi dung cam két vé bao
dam chét lugng cua thiét bi y té*" sau khi da thuc hién viée khic phuc 16i trong
van ban bio cao ddi véi cac thiét b y t&*'2 khac.

d) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc béo céo khéc phuc yéu t6
16i gay anh huong dén sirc khoe ngudi sir dung cia 16 thiét bi y t&*'* do chu s¢
hitu s6 luu hanh giri, B6 Y t ¢6 trach nhiém ban hanh quyét dinh chim dit dinh
chi luu hanh 16 thiét bi y t&3'%, Truong hop Bo Y té khong dong ¥ chim dut dinh
chi luu hanh phai c6 van ban tra 184, trong dé phai néu 5 1y do tir chéi.

4. Trudng hop thiét bj y t&%'5 khong thé khic phuc dugc yéu té 16i gay anh
hudng xau dén sirc khoe ngudi sir dung:

a) Bo Y té ¢6 trdch nhiém ban hanh quyét dinh thu hoi toan bg 16 thiét bi y

&% ¢ 161

(S
Noi dung cua quyét dinh thu héi gom:
- Tén thiét bi y t&*'7 bj thu hoi;

W Cym tir “trang thiét bi v 1" duge sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024. ‘

W9 Cym tir “trang thiét bi v 18" duoc sira déi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024.

10 Cym tir “trang thiét bi v 18" duge sita d6i boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lic ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024. _

311 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, 1

312 Cym tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024. 1

313 Cum tir “trang thiét bi y t&8" duoc sira d6i bai cym tir “thigt bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024. ‘

314 Cum tir “trang thiét bj y t€ dugc stra doi béi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

S Cum tir “trang thiét bi v t8” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tgi khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

316 Cym tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh $0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

317 Cym tir “trang thiét bi y 18" duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024.
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-S4 16 thiét bi y t&*'® bi thu hoi;

-S4 luu hanh cia thiét bi y t83° bj thu hdi.

b) Chi sé& hivu s6 luu hanh c¢6 trach nhiém thu hon toan b-;] 16 thiét bi y t&*

c6 161 trong thai han do co quan nha nuée ¢6 tham quyén quyét dinh va chiu moi
chi phi cho viéc thu héi 16 thiét bi y t&*2! ¢6 1.

¢) Trudng hop qué thoi han thu héi theo quyét dinh ctia co quan nha nuée ¢6
tham quyén ma chi s& hitu s6 luu hanh khong thuc hién viée thu héi 16 thiét bi y
té322 ¢4 16i thi bj cudng ché thu hdi theo quy dinh ctia phap luat vé xir 1y vi pham
hanh chinh.

Piéu 35. Xir Iy dbi véi truong hop thiét bi y t&* da xiy ra sy ¢6 ¢6 anh
huéng dén sire khoe ngudi sir dung

1. Truong hop thiét bi y t&*2* da xay ra su ¢ de doa nghiém trong dén stic
khoe cong dong hodc gay tir vong cho ngudi str dung, chi s& hiru s6 luu hanh c6
trach nhiém:

a) Thong bao trén trang thong tin dién tir ctia chi s6 hitu s6 luu hanh (néu
c6) dong thoi 6 van ban théng béo vé sy co cho céc co s& mua ban, sir dung 16
thiét bj y &8 va Bo Y té;

b) Tam dirng viéc luu hanh 16 thiét bi y t&32° lién quan dén su cé;

¢) Tién hanh diéu tra, xdc minh nguyén nhan sy co;

d) Bdo cdo Bo Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xac minh. Truong hop xac
dinh su ¢b xay ra 12 do 18i cua thiét bi y t8*27 phai néu 1d véu t6 18i ciing nhu viée
c6 thé hay khéng thé khac phuc yéu t6 d6. Thuc hién viéc khac phuc hodc thu hoi

38 Cum tir “trang thiét bi y t8” duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

19 Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh st 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 30”4.

0 Cym tir “trang thiét bi y té duoe sira d6i bt cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 niim 2024,

21 Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. )

= Cum tir “trang thiét bj y 1€” duge sira doi béi cum tir * ‘thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

13 Cum tir “trang thiét bj v t&" duoe sira d5i béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é In::u Iue ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024,

24 Cym tir “trang thiét b v t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bi v t&”
Nghij djnh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

128 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira doi béi cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

326 Cym tir “trang thiét bi y t8” duge sira d6i béi cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

327 Cyum tir “trang thiét b y t8” duge sira doi boi cum tir “thiét bi v 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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16 thiét b y t&3** ¢6 16i, bdo cao Bo Y té sau khi hoan thanh viéc khéc phuc hodc
thu héi 16 thiét bi y &%,

2. Trudmg hop thiét bi y t8°%° da xay ra su ¢b khéng gy tir vong nhung cé
anh huong nghiém trong dén sirc khoe ciia ngudi stir dung, chu so hitu s6 Ivu hanh
¢O trach nhiém:

a) Thong bao bing van ban cho Bd Y té vé sy ¢b;

b) Tién hanh didu tra, x4c minh nguyén nhan sy cé;

¢) Bdo cao Bd Y té sau khi c6 két qua diéu tra, xédc minh. Truong hop xéc
dinh sur cb xay ra 14 do 151 ciia thiét bj y t8%' phai ghi & yéu t6 151 cling nhu viée
c6 thé hay khong thé khic phuc yéu td d6. Thue hién viéc khic phuc hodc thu hoi
16 thiét b y t€*3 ¢4 151, bao cao BO Y té sau khi hoan thanh viéc khic phuc hoic
thu héi 16 thiét bi y t&3%,

3. Viéc xir 1y thiét bj y t8* ¢6 161 gdy anh huong dén stc khoe nguoi su
dung thuc hién theo quy d;nh tai khoan 3 va 4 Piéu 34 Nghi dinh nay.

Piéu 36. Cdc hinh thie xir Iy, khiic phue, thu hdi thiét bi y té%3* ¢6 16i
1. Céc hinh thire xtr Iy thiét bi y 6% c6 16i gdm:

a) Huéng dan vé bién phép khic phuc 15i;

b) Khic phuc 15 cta thiét bi y t&3%7;

¢) Thay thé thiét bi y t&*® ¢6 18i bang thiét bi y t6%*° tuong (mg;

i Cym tir “trang thiét bj v t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj djnh 50 96/2023/ND-CP, ¢4 hlf;u lrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

+ Cum tir “trang thiét bj y 1€ dwoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 h1¢u lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

130 Cum tir “trang thiét bi y t&" duogc sira ddi béi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

] Cym tir “trang thiét bi y 1" duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hmu lire ké tir ngiy 01 thing 01 nam 2024,

n2 Cym tir ““trang thiét bi y t&" duge sira dbi bari cum tir “thiét bi y t8" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh sé 96/2023/NB-CP, ¢6 hifu lue ké tir nﬂa}r 01 thang 01 nam 2024.

2 Cym tir “trang thiét bj y 1" duroc sira 88i boi cum tir “thiét bj y t€" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj djnh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

34 Cym tir “trang thiét bj y 16" duoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiEu lure ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

3% Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh 86 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 0] ndm 2024,

3% Cum tir “trang thiét b y t&” duwoc sira d6i bai cum tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Mghj dinh 50 96/2023/NB-CP, ¢b hifu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nﬁm 1(}14

i Cum tir “trang thiét bj vy 6" duge sira d6i bdi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Neghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d hieu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 1024

s Cum tir “trang thiét bj y t&" duoge sira d6i béi cum tir “thiét b y 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Neghij dinh sd 96/2023/ND- CP. ¢6 higu lue ké ngay 01 thang 01 nim 2024,

9 Cum tir “trang thiét bj y 6" duge stra d6i bai cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoén 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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d) Thu hoi dé tai xuét hodc tiéu hiy;

2. Thiét bi y t&3° ¢4 18 bi thu hoi theo cac hinh thirc sau day:

a) Thu hdi tw nguyén do chu s hiru s6 luu hanh thuc hién;

b) Thu hébi bat bube di véi cac trudng hop quy dinh tai Diéu 39 Nghi dinh nay.

Pidu 37. Xir Iy dbi véi cac thiét bi y t6*! khi chi sé hiru thiét b y &4
hoic chii sé hitu s6 lwu hanh thiét bi y t&* khéng tiép tuc san xuit hojc bi
pha san, gidi the

. Thiét bi y te“‘* da dugc cap s6 Iuu hanh nhung chu s& hiru thiét bj y té*4°

tuyen b6 khong tiép tuc san xuét hodc bi phé san, giai thé duoc tiép tuc luu hanh
trong thoi gian ti da khong quéa 24 thang, ké tir thoi diém chi s& hitu thiét bi y
te**® tuyén bo khéng tiép tuc san xuat hoic bi pha san, giai thé néu chu sa hiru s6
luu hanh tai Viét Nam c6 cam két chiu trach nhiém bao hanh, bao dudng cling
nhir cung cap cac vt tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée sir dung thiét bi y t&*7
trong thoi gian 08 nam, trir trudng hop chii s hiru s6 luu hanh 1a Van phong dai
dién thudng tra tai Viét Nam cua thuong nhan nude ngoai ma thuong nhan do 1a
chti s& hitu thiét bi y té38,

2. Thiét bi y t&**° da duoc cép sé hru hanh nhung chii sé hiru s6 luu hanh thiét
bi y 6% bi pha san, giai thé dugc tiép tuc luu hanh trén thi trudng trong thoi gian
toi da khﬂng qua 24 lhang ke tir thoi diém chi s& hitu s luu hanh thiét bj y t&*
tuyén bd phé san, giai thé néu co so phan phédi ¢ cam két chiu trach nhiém bao

0 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sita di bai cum tir “thiét bj y € theo quy djnh tgi khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, co hiéu lyc leé tir ngay 01 thing 01 ndm 2024, )
M Cym tir “trang thiét bj y 1€ dupe sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024, )
M2 Cum tir “trang thiét b v t6” duge sira déi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND- -CP, cd hl}&u Ire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. :
3e Cum tir “trang thigt bi y 8" durge sira doi bat cum r “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dieu [47
Nghj dmh s0 96/2023/ND-CP, ¢o higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
M4 Cum tir “trang thiét bj y & duge sua déi béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, cd higu e ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
¥ Cym tir “trang thiét bi y t&” duoe sira ddi béi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh 1ai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
M6 Cum tir “trang thiét bi y t8” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lire ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
#7 Cum tir “trang thiét bi v t&” durge sita d6i bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Dieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
% Cym tir “trang thiét bj y t&” duge sira ddi béi cym tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. _
39 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi v 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP ch Im;u lre ké tir ngay 01 thing 01 nim 20"4
=0 Cl,lrn tir “trang thigt bi y t&" duwge sira d6i boi cum tir “thiét b y t&” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s8 96/2023/ND-CP, c6 h1£~u lue ké tir ngéy 01 théng 01 ndm 2024,
331 Cum tir “trang thiét bi v t&” dirge sira doi bai cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NBP-CP. ¢6 hiéu e ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,
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hanh, bao dudng ciling nhur cung cip céc vét tu dé thay thé hodc phuc vu cho viée
str dung thiét bi y t&%52 trong thoi gian téi da 12 08 nam.

3. Chii s& hitu s6 luu hanh hodc co s& phéan phéi ¢6 trach nhiém giri hd so
cam két vé Bo Y té thong qua Cong théng tin dién tir vé quan ly thiét bi y 16353
trong thoi gian chdm nhét 13 60 ngay, ké tir ngdy chii so hiru thiét bi y t8** hoic
chii s& hitu s6 luu hanh thiét bj y t&*°° tuyén bb khong tiép tuc san xuét hodc bi
phé san, giai thé,

4. Ho so cam két gdbm céc gidy to sau:

a) Van ban cam két chju trach nhidm bao hanh, bao dudng va cung cép cac

vét tu phuc vu cho viée sir dung thiét bi y t&*%¢;

b) Danh muc céc thiét bi y té*57 ¢6 s6 luu hanh ma co s¢ dang luu giit nhung
chu s¢ hitu thiét bi y té*** hodc chu s¢ hitu s6 luu hanh thiét bi y t6** tuyén bod
khoéng tiep tuc san xuat hodc bi pha san, giai thé,

5. Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc hd so cam két theo
quy dinh tai khoan 4 Diéu nay, B6 Y té ¢é trach nhiém tra 101 bang vén ban vé
viéc cho phép hay khéng cho phép tiép tuc luu hanh thiét bi y t8%°. Trudng hop
khong cho phép phai néu o 1y do.

6.°' Truomg hop BO Y té di ¢6 van ban khdng cho phép tiép tuc luu hanh
thiét bi y té**? theo quy dinh tai khoan 5 Diéu nay, chi s& hitu sé luu hanh hodc
co s phan phdi ¢6 trach nhi¢m tién hanh viéc thu hdi cac thiét bi y t8%63 dang luu

2 Cum tir “trang thiét bj y t&" dwoc sira dbi boi cum tir “thiét bi y 18” theo quy dinh tai khodn 7 Dibu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

3 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

' Cum tir “trang thiét bj y 1&” duoc sita doi boi eum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024.

3% Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoe sira doi boi cym tir “thiét b y té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh $6 96/2023/ND-CP, cé hiéu Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥ Cum tir “trang thiét bi y 1" dwoc sira doi béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc k& tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

¥7 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira dbi bdi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NBD-CP, ¢ hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

% Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

39 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

36 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sita doi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

*! Khodan nay duge sira dbi, bé sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 cia Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP,
¢d hiéu luc ke tir ngay 03 thiang 3 ndm 2023,

%2 Cum tir “trang thiét bi y t€” duge sira déi béi cym tir “thiét bi y 1 theo quy djnh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

36% Cum tir “trang thiét bj y 1€” duge sira dbi béi cum tir “thidt bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, 6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.
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hanh trén thi truong, trir trudng hop cac thiét bj y t&*** di ban cho co s6 y té hodc
nguoi st dung.

MI}C 5365
THU HOI SO LUU HANH THIET BI Y TE¥S VA XU LY THIET BI Y
TE* CO SO LUU HANH BI THU HOI

Piéu 38. Cdc trudng hop bi thu hdi s6 luu hanh
1. T6 chirc dang ky Iuu hanh gia mao hé so ding ky.

2. Thiét bj y t&** ¢6 03 16 bi thu hdi trong thoi gian s6 luu hanh ¢6 hiéu lyc,
trir trrdng hop chit s6 hiru s luu hanh tu nguyén thu hoi.

3. Té chire dang ky luu hanh stra chita, tiy xéa lam thay déi noi dung s6 luu
hanh.

4. Chii s¢ hiru s6 luu hanh cham dut hoat déng hodc khong con duoc ty
quyén ctia chi s& hitu thiét b y té*¢° ma chua cé t6 chirc thay thé, trir trudng hop
theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh nay.

5. Thiét bi y t&*"° luu hanh trén thi truong khéng bao dam chat luong di dang
k¥ luu hanh.

6. S6 luu hanh duge cdp khong ding tham quyén, ho so, thi tuc theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

7. Thiét bi y t&*" ma chu s& hiru sé luu hanh hodc co s¢ phan phoi khong c6
cam két theo quy dinh tai céc khoan 1 va 2 Diéu 37 Nghi dinh nay.

8. Thiét bi y t&*7 hét thoi han luu hanh theo quy dinh tai cac khoan 1 va 2
Diéu 37 Nghi dinh nay.

364 Cum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira dbi boi cum tr “thiét bi v & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 06/2023/ND- CP, ¢6 hiu Iyc ké tir ngay 01 thiang 01 nam 2024.

365 Tén muc nity duoc sira doi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 ctia Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢é higu
Iure ké tir ngay 03 thing 3 ndm 2023, . ) .

366 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoin 7 Dicu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hu:u e ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

37 Cum tir “trang thiét bi v 1€~ duoc sira d6i bai cum tir “thiét b v &7 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s0 06/2023/ND-CP, ¢b htéu Iyre ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024. }

8 Cum tir “trang thiét bi y t&” durge sira doi béi cum tir “thiét b y 167 theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥ Cyum tir “trang thiét bi y 18 duge sira d6i béd cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

30 Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sira ddi boi cym tir “thit bj y te” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 nim 202%_ _

71 Cym tir “trang thiét bj y 18" dirgre sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc leé tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

in Cum Lir “trang thiét bi v t&” duce sira d6i bdi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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9. Thiét bi y t&** duoc san xuét tai co s& kl:lung dap tmg diéu kién quy dinh
tal Nghi dinh nay.

10. Chu s6 hitu s6 luu hanh khong thuc hién quy dinh tai diém k khoan 3
Pidu 74 ctia Nehi dinh nay, trir trudng hop quy dinh tai Didu 37 Nghi dinh nay.

11. Hb so cOng bd, dang ky luu hanh ciia chi sé hiru s6 luu hanh khong thue
hién dung theo quy dinh cua Nghi dinh nay.

12. Thiét bi y t&*™ duoc phan loai khéng ding theo céc quy dinh v& phan
loai thiét bi y t&375.

13. Chu s& hivu s6 luu hanh tu nguyén thu hoi s6 luu hanh.

14.37 Thanh phan tai lidu ctia hd so dang ky luu hanh thiét bi y 877 duoc co
quan ¢6 tham quyén két luan 12 khong ding quy dinh ctia phap luat.

Diéu 39. Thu tuc thu hdi s6 lwu hanh

I. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra, néu phat hién mét trong cac truomg
hop theo quy dinh tai cac khoan 1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 11 va 12 Piéu 38 Nghi
dinh nay thi co quan thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai 1ap bién ban va guri vé
Bo Y té hoic S¢ Y té noi da cép s6 luu hanh (sau day viét tit 1a co quan cép sb
lru hanh).

2. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge bién ban theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay, co quan cap s6 luu hanh xem xét, quyét dinh viéc thu
hoi s6 luu hanh thude tham quyén quéan 1y.

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

a) Dang tai quyét dinh thu hdi s6 luu hanh trén Céng théng tin dién tir cua
co quan c4p s6 luu hanh, dong thoi giri quyét dinh thu héi s luu hanh dén chi so
hiru s6 luu hanh, B Y té, S& Y té cac tinh, thanh phéd truc thude trung wvong va
co quan hai quan.

5 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 06/2023/ND- CP, 6 hiéu lyc ke tir ngay 01 thiang 01 nim 2024,

™ Cum tir “trang thiét bj y " duge sua dbi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

373 Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj v té" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyre ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

176 Khoan niy dugc bo sung theo quy dinh tai Khoin 6 Biéu 1 cia Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu
lyre ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023.

*17 Cym tir “trang thiét bi y t” dugc sira di bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh 86 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,
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b) Huiy bé cdc thong tin lién quan dén thiét bj y t&%7 da dang tai trén Céng
thong tin dién tir ctia co quan cAp s6 lwu hanh.

4. Khi nhin duoc quyét dinh thu hdi sé luu hanh cta co quan cép sé luu
hanh, céc S& Y té c6 trach nhiém déng tai toan van quyét dinh thu hdi sé luu hanh
trén Cong thong tin dién tir, dong thoi chi dao cac co quan chuyén mon gidm sat

. A ¥ ‘A . A
viéc thu hoi céc thiét bi y t&*7,

5. Trudmg hop chii s& hiru s6 luu hanh ty nguyén thu hdi sé luu hanh, chi so
hiru s6 luu hanh gii van ban néu rd 1y do dé nghi thu héi s6 luu hanh 1én co quan
cdp so luu hanh. Sau khi nhan dugc van ban dé nghi, co quan cdp s luu hanh
thuc hién thu héi theo khoan 2 va 3 Diéu nay.

6. Khi nhan dugc két luan cia co quan cé thim quyén thudc trudong hop

quy dinh tai khoan 14 Diéu 38 Nghi dinh nay, trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhin dugc vin ban cia co quan c6 thdm quyén, co quan cip sé luu hanh
xem xét, ban hanh vin ban thu héi s6 luu hanh thude thim quyén quan 1y.

Sau khi c6 vin ban thu héi sd luu hanh, céc co quan c6 tham quyén thyc hién
cac thu tuc theo quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu nay.

Piéu 39a. Xir Iy thiét bi y t&**" sau khi thu hoi so6 lun hanh**?

1. Cac thiét bi y t&*® da ban cho céc co s& 'y té hodc nguoi sir dung dugc tiép
tuc st dung dén khi bi thanh 1y theo quy dinh phép ludt hodc dén khi hét han sit
dung cua san pham, trir cac thiét bj y t&** khong thé khac phuc duge yéu té 16i
giy anh hudng xdu dén sirc khoe ngudi sir dung theo quy dinh tai khoan 4 Biéu

34 Nghi dinh nay.

¥ Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sia d6i boi cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, .

9 Cym tir “trang thiét b y 1€” duge sita déi bai cum tir “thiét b y 16” theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nehi dinh sb 96/2023/NP-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nim 2024,

0 Khoan nay duge b sung theo quy dinh tai Khoan 7 Diéu 1 cla Nghi dinh s& 07/2023/ND-CP, c6 hiu
lwe ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

31 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét bj y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lie ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.

2 Piéu nay duge bd sung theo quy dinh tai Khoan 8 Diéu | ciia Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP, c6 hiéu lye
ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023, )

%2 Cum tir “trang thiét b y 1€ duge sira dbi bdi cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

3 Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc stra dbi boi cum tir “thiét bj v 1&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,



33

2. Trudmg hop thiét bi y 8% ¢6 s6 luu hanh bi thu hdi nhung chua ban dén
ngudi sir dung hodic co s y té, chi s6 hitu $6 luu hanh ¢6 trach nhiém dimg hwu hanh

thiét bi y té%% va thuc hién c4c bién phép thu hoi cac thiét bi y té*%7.

Chwong VI
QUAN LY MUA BAN THIET BI Y TE?*

Muc 1
PIEU KIEN MUA BAN THIET BI Y TE**

Diéu 40. Diéu kién ciia co sé mua ban thiét bi y t&*° thudje loai B, C, D

1. C6 it nhit 01 nhén vién k¥ thudt c6 trinh d6 cao ding chuyén nganh k¥
thuat, chuyén nganh y, dugc, hoa hoc, sinh hoc hoédc cao dﬁng k¥ thuat trang thiét
biy té trér 1én hodc c6 trinh d6 cao d.’;ing tré 1én ma chuyén nganh duge dao tao

phtt hop véi loai thiét bi y t6*! ma co s& mua béan.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén déap (g cac diéu kién t6i
thiéu sau day:
a) Kho bao quan:

4392

- C6 dién tich phi hop véi chiing loai va sé luong thiét bi y t&%2 duge bao

quan,
- Bao dam thoang, khé réo, sach s&, khong gan céc nguon giy 6 nhiém,

- Dép (g yéu cdu bao quan khac ctia thiét bj y té3% theo hudéng dan st dung.

#5 Cum tir “trang thiét bi y t€” duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh 1ai khoin 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

36 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 36 96/2023/ND-CP, cé hidu lirc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj y 1" duge stra d6i bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh 1ai khodn 7 Diu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

5 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

*% Cyum tir “trang thiét b y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024.

0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu luc k& tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

¥ Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

92 Cum tir “trang thiét bj y 8" duge sira adi b cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

3 Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira doi béi cum tlr “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
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b) Phuong tién van chuyén thiét bi y t8%* tir co s& mua ban dén noi giao hang
phil hop véi loai thiét bi y t8%%° ma co s& mua bén.

Trudng hop khéng ¢ kho hodc phuong tién bao quan thiét bi y té*°° phai cé
hop dong véi co s& du nang lyc dé bao quan va véan chuyén thiét bj y t&*7.

3398 06 chira chat ma tiy va tién chat:

3. Ddi v6i co sé mua ban thiét b y té

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai ¢o trinh do dai hoc chuyén nganh thiét
biy t4399, y, dugc, héa duge hodc sinh hoc.

b) C6 kho bao quéan dap (g quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/ND-
CP ngay 05 thang 11 ndm 2001 ctia Chinh phti huéng din viéc kiém soat cac hoat
dong lién quan dén ma tiy & trong nudc.

¢) C6 hé thdng theo dbi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho thiét bj y té**

c6 chira chat ma tiy va tién chat.

Piéu 41. Hb so, thii tuc cong b di didu kién mua bén thiét b y &

1. Hd so cong bd du diéu kién mua ban thiét b y té*2 dugc 1ap thanh 01 bd
gdm cac gidy to sau:

a) Vin ban cong bd di didu kién mua bén thiét bi y té***;

b) Ban ké khai nhén su;

¢) Céc gidy to chimg minh kho bao quan, phwong tién van chuyén thiét bi y
t&4% dap tmg céc yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 40 Nghj dinh nay. Cac
gidy t& nay phéi duoc xéc nhan boi co sé cong bd du dieu kién mua ban;

94 Cum tir “trang thiét bi y t&" duge sira ddi biri cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, cé higu lue ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.

395 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y 1 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NB-CF, ¢é higu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. )

39 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, cé hiéu lyc keé tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

L Cum tir “trang thiét bi y t&"” duge sira doi boi cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghj dinh "-o 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, .

% Cum tir “trang thiét bi v t&” duoe sita ddi béi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2@74. .

399 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, co higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, i

400 Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, :

40 Cym tir “trang thiét bi v 1" duoc sira dbi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND- CP c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024, N

e Cum tir “trang thiét bi v t&” duoe sira dbi bai cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoin 7 Dicu 147
Nghj dinh 36 96/2023/ND-CP. c6 hidu luc ké ur ngay 01 thang 01 nam 2024, i

93 Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira d6i béi cum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, cb hn%u lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

A Cym tir “trang thiét bi y 18" duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP. c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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d) Céc gidy to chimg minh kho bao quan, hé thng theo doi quan 1y qua trinh
xuét, nhap, ton kho thiét bi y té*% ¢6 chira chit ma tiy va tién chit dap ung cac
yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Céc gidy t& ndy phai

duoc xdc nhan boi co s& cong bd di diéu kién mua ban thiét bi y té*%° ¢ chira

chét ma tdy va tién cht.

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

a) Trude khi thuc hién mua ban thiét bj y t6*7 co s¢ mua bén thiét bj y t&*

c6 trach nhiém ndp ho so cong bo vé S Y té noi dat dia diém mua ban.

b) Khi nhéan ho so (bao gom ca gidy to xac nhan di ndp phi theo quy dinh

ctia B Tai chinh), S& Y té trén dia ban dat tru s& co s& mua bén thiét bi y t&*
dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té*1°

tin va ho so cong bo dii diéu kién mua ban thiét bi y té*',

cac thong

c¢) Trong qua trinh hoat dgng co s& mua ban ¢o trach nhiém lap van ban thong
béo su thay doi kém theo cac tai lidu lién quan dén thay doi va cdp nhét céc tai
liéu d6 vao hé so cong bd da cong khai trén Céng théng tin dién tir vé quan ly
thiét bi y té*'? trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay cé su thay ddi cac thong
tin trong hd so cong bo.

Diéu 42. Mua ban thiét bi y té** ma khong phai dap Gng diéu kién va
khong phai thye hién thi tuc cong bd @i didu kién mua bén

%05 Cum tir “trang thiét bi y 18 dugo sita di boi cum tir “thiét b y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

% Cym tir “trang thiét bi y t¢” dugoe sira dbi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, cé hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

W7 Cym tir “trang thiét bj y 18” duge sita d6i béi cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

% Cym tr “rang thiét bj y 16" duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc k& tir ngay 01 théng 01 niim 2024.

% Cym tir “trang thiét bj y t&” dugc sira i bai cym tir “thiét bj y 8™ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

410 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugce sita d6i bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/NB-CP, cé hidu lye ké tir ngdy 01 théng 01 nim 2024.

41 Cym tir “trang thiét bi y t&” durge sira ddi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, <6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

12 Cum tir “trang thiét bj v 1€ dugc sira dbi bai cum tir “thiét bj y 187 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024.

7 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,
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1. Thiét bi y té*'* thudc loai B, C, D thude danh muc thiét bi y t&*'* do Bo
truong Bo'Y té ban hanh dugc mua, ban nhu cac hang hoa thong thuong,

2. Viéc mua, ban thiét bi y t&"'® theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay khong
phai dap tmg céc didu kién theo quy dinh tai Pidu 40 Nghj dinh nay va khong phai
cong bd di diéu kién mua ban theo quy dinh tai Piéu 41 Nghi dinh nay nhung van
phai dap Ung céc didu kién vé bao quan, luu gift, van chuyén theo quy dinh cia
chii s& hiru thiét bj y té*17,

Muc 2
QUAN LY GIA THIET BI Y TE*®

A419

Diéu 43. Nguyén tic quéan Iy nha nuwéc vé gia thiét bi y té

1. Quan 1y gia thiét bi y té*2° theo co ché thj trudng, ton trong quyén tu dinh
gi4, canh tranh vé gi4 cua to chiic, c4 nhan kinh doanh thiet bi y t&*' theo quy
dinh cua phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gia thiét bi y té*** khi luu hanh trén thi
truong.

3. Bao vé quyén, loi ich hop phap ca to chitc, c4 nhan kinh doanh, sir dung
va loi ich cua Nha nudc.

1% Cym tir “trang thiét bi v t&" duge stra dbi boi cym tir ¢ “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CF, cé hl¢u lure ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024. .

#1% Cum tir “trang thiét bi y t6" duoc sira déi béi cum tir “thiét bj y 167 theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, c6 hiu lye ké tir ngdy 01 thang 01 ném ’”J’M. _

416 Cym tir “trang thiét b yie 18" diroe sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- CP, co hiéu lue ké tir ngdy 01 théng 01 ndm 2024. .

i Cgrm tir “trang thiét b| y 18" dugce sia doi boi cym tir © ‘thiét bi v t&” thea quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay (1 thang 01 nam 2024, )

418 Cym tir “trang thiét bi v 18" duge sita ddi bai cym tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/NB-CP, co h1éu Iire ké tr ngiy 01 thang 01 nam 2024. )

419 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi bai cum tir * “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé meu Iyrc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

a0 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira d6i bai cum tir “thiét bi ¥ t&” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cb hléu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. _

s Cum tir “trang thiét bj yt " duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. .

422 Cym tir “trang thiét bi y 1" duoe sira dbi béi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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4. Thue hién céc bién phép dé quan 1y gia thiét bi y t&*** phu hop véi diéu
kién phét trién kinh té - xa héi trong timg thoi k.

Diéu 44, Niém yét gia thiét bi y t&*24425

1.426 T§ chire, c4 nhan san xuét, kinh doanh thiét bi y té thuc hién niém yét
gid thiét bi y té tai cac dia diém theo quy dinh ctia Luat Gia hodc trén Cong thong
tin dién tir cia Bo Y 6.

2. Trudng hop niém yét gid thiét bi y t&**" trén Cong thong tin dién tir cia
B& Y té phai c6 diy du cac thong tin t6i thiéu sau:

a) Tén, chung loai thiét bj y t&*%*;

b) Hang, nudc san XuAt: hang, nudc chu s& hiru;
¢) Pon vi tinh;

d) Céu hinh, tinh ning k¥ thuat cta thiét bi y t&*2;
d) Gia niém vét cua thiét bj y té*0,

Diéu 45. Ké khai gia thiét bi y t&*

Danh muc chi tiét cia thiét bj y té ké khai gig, doi tugng thuc hién ké khai
gi4; cach thic thye hién va tiép nhan ké khai gia thiét bi y té thuc hién theo quy
dinh ctia phap ludt vé gia,

o Cym tir “trang thiét bj v té” duge sira doi béi cym tir “thiét b y 1€ theo quy djnh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

# Cum tir “trang thiét bi v t&” duge stra d6i bai cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

425 Pidu nay duge sira dbi theo quy dinh tai Khoan 9 Diéu 1 cua Nghj dinh s 07/2023/ND-CP, ¢é hiéu lye
ke tir ngay 03 thing 3 nam 2023.

426 Khoan nay duge sira dbi theo quy dinh tai diém a Khoan 9 Pidu 27 cia Nghi dinh sb 85/2024/ND-CP,
¢ higu luc ké tir ngay 10 thing 7 ndm 2024,

27 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nehi dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

a2t Cym tir “trang thiét bj y t&” duge stra ddi bai cym tir “thiét bj y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Mghj dinh 56 96/2023/ND- CP ch hxeu Iue ke tir ngay 01 théng 01 nim “074

29 Cum tir “trang thiét bj v t€” dugc sira ddi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh t{u khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ném 2024.

#30 Cym tir “trang thiét b y t& t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
MNghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu lwe ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

31 Piéu nay duoc stra doi theo quy dinh tai diém b Khoan 9 Diéu 27 cia Nghj dinh sb 85/2024/ND-CP, ¢6
hiéu lye ké tir ngay 10 thang 7 ndm 2024,
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Muc 3
XUAT KHAU, NHAP KHAU THIET BI Y TE*?

£433434

Piéu 46. Nguyén tic quan Iy xuat khau, nhap khau thiét bi y té

1. T6 chire, ca nhan thuc hién viéc xuat khau, nhép khau thiét bi y t&**° phai

dap ung cac didu kién theo quy dinh cta phap luat vé xuat khau, nhap khau va
phai chiu trach nhiém bao dam chét luong, sH lugng, chung loal, muc dich sir dung
cua thiét bi y t6*3° ma minh xuét khau, nhép khéu.

2. Thiét bi y té%7 d3 c6 s6 luu hanh tai Viét Nam duoc xudt khau, nhip khiu
theo nhu cau, khong han ché 56 luong va khong phai qua Bo'Y té phé duyét.

3. Thiét bi y t6**® thudc truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 48 Nghi dinh
nay khi nhap khéu dé sir dung tai Viét Nam phai c¢6 gidy phép nhap khéu.

4. Thiét bi y t€*% khong thudc truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3
Diéu nay khi dua vao Viét Nam theo cdc hinh thire khac thue hién theo quy dinh
cua phap luat vé quan ly ngoai thuong.

5. Viéc cap gidy ching nhan luu hanh tu do ap dung d6i vai thiét bj y t&40

theo quy dinh ctia phap luét v& quan Iy ngoai thuong.

6. Viée nhap khau thiét bj y té**! da qua sir dung thuc hién theo quy dinh clia
phap luat vé quan ly ngoai thuong.

Diéu 47. Xuiit khu, nhip khiu thiét bi y te**

2 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira dbi bai cum tir * ‘thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 556 96/2023/ND-CP, cd higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

433 Cym tir “trang thiét hl ¥ " duoe sira doi b cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNzhj dinh 50 96/2023/ND-CP, cd h1i,=:u Iue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

4 Pidu nay duge sira doi, bo sung theo quy dinh tai Khoan 11 Diéu 1 ciia Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP,
¢6 hiéu lye ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

435 Cyum tir “trang thiét bi v 18 duge sita ddi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hit,‘.u lye ké tir ngnyﬂl thang 01 niim 2024. ]

436 Cum tir “trang thiét bi ¥ & dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

7 Cum tir “trang thiét bi v 1&" dugc sita déi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh $0 96/2023/ND-CP, c6 ligu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

38 Cyum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira d6i bdi cum tir * “thiét bj y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
MNghi dinh 50 96/2023/ND-CF, cb haéu lye ké i ngay 01 thang 01 nam 2024, .

439 Cum tir “trang thiét bj y 18" duge sira doi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP, co higu lye ké tir ngiy 01 thang 01 ndm 2024.

- Cum tir “trang thiét bj v t&” duoc sira ddi béi eum tir “thiét bj v 18" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Mghi dinh 56 96/2023/ND- CP. cé h:éu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam "024. )

441 Cum tir “trang thiét bi v té” duoc sira doi bai cum tir “thiét bj y 18 theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

1 Cym tir “trang thiét bi y 1" duge sira dbi boi cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cb hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024,
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1. Khuyén khich cac doanh nghigp trong nudc san xuét dé xuit khau.

2. Té chirc, cA nhan thuc hién nhap khau thiét bi y t6** di c6 so luu hanh
phai dap ting cac didu kién sau:

a) La chu s& hiru s6 luu hanh hodc ¢6 gidy tiy quyén cia chii s& hiru s6 luu
hanh. Chii s¢ hitu s6 luu hanh khi @y quyén cho co s¢ nhap khau thuc hién viéc
nhap khiu thiét bi y t&** phai dong thoi guri vén ban uy quyén d6 cho co quan cap
s6 luu hanh va co quan hai quan;

b) Cé kho va phuong tién van chuyén dap img yéu cdu theo quy dinh tai
khoan 2 Biéu 40 Nghi dinh nay hodc c6 hop dong véi co s& ¢6 di ning lyc dé bao
quan va van chuyén thiét bi y t&*5;

¢) Cé kho bao quan, hé théng theo ddi quan 1y qué trinh xuét, nhip, ton kho
thiét bj y té*6 ¢6 chira chét ma tiy va tién chét dép tmg cac yéu cau theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, tht tue xuét khau, nhap khau thiét bi y té*7 thuc hién theo quy
dinh ctia phap ludt vé& hai quan. Té chirc nhap khau thiét bi y té**® khong phai
chimg minh viéc dap img cac didu kién theo quy dinh tai khoan 2 Biéu nay khi
thyue hién thi tuc hai quan.

Diéu 48. Gidy phép nhip khiu

. Céc trudong hop phai c6 gidy phép nhap khau:

a) Thiét b y t&**° chua c6 s8 luu hanh nhép khéu chi dé phuc vu nghién ctru
khoa hoc, kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat lwvong hoac dao
tao hudng dan viée sir dung, hudng dan sira chira thiét bi y t&4%;

b) Thiét bi y t&*! chua c6 s6 luu hanh nhép khau dép Gmg nhu cau cdp bach
phong, chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

3 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu luc ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024

#4 Cum ir “trang thiét bi y 18" duge sira d6i béd cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9 Cym tir “trang thiét bi y 1&” duge sira dbi boi cym tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢o hléu Iyre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

6 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc stra doi boi cym tir “thiét bj ¥ t&” theo guy dinh tai khoén 7 Piéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Cum tir “trang thiét bi y (6 duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y & theo quy dinh tai khoan 7 Ditu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 1’0'?4

hoc Cym tr “trang thiét bj y 16" duge sira d6i boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB- CP co h|§:u Iye ké tir ngay 01 thang 01 nﬁm 2024,

9 Cym tir “trang thiét bj ¥ 17 dugre sia doi bai cum tir “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Dibu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND- CP, co h:-:u I keé tir ngay 01 thing 01 nim 2024

¥ Cum lr “trang thiét bi ¥ 18" duge sira doi bai cum tir “thiét biy 1" theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

! Cum tir “trang thiét bj y 1&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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¢) Thiét bi y té*2 chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé phuc vy muc dich vién
trg, vién trg nhan dao; qua tang, qua biéu cho co sd y té: phuc vu hoi chg, trién
[am, trung bay hodc gidi thiéu san pham;

d) Thiét bi y t&*** chua ¢6 s6 luu hanh nhap khéu dé phuc vu hoat dong khéam
bénh, chira bénh nhén dao;

d) Thiét bi y t&*** chua c6 s6 luu hanh nhp khau dé st dung cho muc dich
chita bénh c4 nhan bao gom thiét bi y té**® dic thii ca nhan hodc theo nhu cau chan
doan dic biét clia co sy té;

)5 Thzet biy te"'j? chua c6 sb Iuu hanh nhap khau dé sir dung tai co SOy té
dugc mua sam tir ngudn vén hd tro phat trién chinh thirc (ODA) va vén vay uu
dai, vién trg khong hoan lai khong thude hd tro phat trién chinh thiic.

2. Ho so cép gidy phép nhap khau gom:

a) Van ban dé nghi cép giéy phép nhip khau;

b) Tai liéu mb ta tém tit k¥ thuat thiét bj y té** bing tiéng Viét;

c) Giﬁy chirng nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng cua co so san Xuat
thiét bi y t8** d6 ¢ xéc nhan cua t6 chire, ¢4 nhan dé nghi cép gidy phép nhap
khéu;

d) Bbi véi truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ciru phai ¢6 thém ban
sao ¢ chimg thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ctru va tai liéu chimg minh
thiét bi v t&*® d& nghi nhap khdu dd dugc co quan c6 tham quyen cho phép luu
hanh c6 xac nhén cia té chire, ca nhan dé nghi cap giay phép nhap khau;

457 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nzhij dinh s 96/2023/NB-CP, ¢ hléu lre ké tir ngay 01 thang 01 nim Eﬂ"'4

453 Cum tir “trang thiét bj v t&" duoc sira di bi cum tir “thiét bi v 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj djnh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

5% Cym tir “trang thiét bi y 16" duoc sira doi béi cum tir “thidt bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, cé hiéu e keé tir ngiy 01 thang 01 nim '?11‘14

455 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc stra d6i béri cym tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 86 96/2023/NBD-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

A Er1em nay duge stra déu theo quy dinh tai diém a Khoan 12 Diéu 1 cua Nghi dinh s 07/2023/ND-CP, c6
hiéu lyc ké tir ngay 03 théng 3 nim 21'}23

e Cum tir “trang thiét bj v t&" dwoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, ¢ h1éu Tre ké tir ngay 01 thang 01 nitm ”ﬂ:d

% Cum tir “trang thiét bj v 1€ duge sira ddi béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tgi khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hu}u Iyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

4% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi bdi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nehj dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢d h1éu Iue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

460 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira doi béi cum tir * ‘thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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d) Déi véi truong hop nhap khéu dé dio tao phai cé thém ban gbe chuong
trinh dao tao va tai lidu chimg minh thiét bi y t&*' dé nghi nhap khau di duoc co
quan c6 thim quyén cho phép luu hanh cé xéac nhén clia to chirc, ca nhan dé nghi
r.:ép giéy phép nhép khéu;

e) Pbi véi truomg hop nhip khéu dé sir dung cho muc dich kiém dinh, kiém
nghiém, khao nghiém, danh gia chét lugng phai cé thém vén ban xac nhan cua
don vi ¢6 thim quyén thyc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh
gia chat luong trong d6 néu 16 so lugng;

g) Béi voi truomg hop nhap khéu dé vién tro phai c6 thém ban sao quyét dinh
phé duyét tiép nhan vién trg cia co quan c6 thdm quyén va tai liéu chimg minh thiét
bi y 62 d& nghi nhap khau da duoc co quan cé tham quyén cho phép luu hanh cé
xéc nhan cta tb chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau;

h) Déi véi truong hop nhap khau 1a qua tang, qua biéu cho co sé y té phai ¢6
thém ban sao tai liéu thé hién ndi dung cho tang, biéu va tai liéu chirng minh thiét
bi y t&*°* dé nghi nhap khéu di duoc co quan ¢ tham quyén cho phép luu hinh
¢6 xac nhén cia t6 chirc, ¢4 nhin dé nghi cdp gidy phép nhap khiu;

i) Poi véi truomg hop nhip khau dé phuc vu hoat dong khdm bénh, chira
bénh nhan dao phai c¢6 thém tai lidu chimg minh thiét bi y té*** @& nghi nhap khéu
da duoc co quan ¢6 tham quyén cho phép luu hanh ¢ xac nhén cta td chiec, ¢4
nhan d& nghi cap gidy phép nhap khéu;

k) Déi véi trudmg hop nhap khéu cho nhu cu chdn doén dic biét cua co s&
y té phai c6 thém tai ilt}‘u chimg minh thiét b y t&%5 & nghj nhap khiu da duoc
co quan c6 thdm quyén cho phép luu hinh ¢é xéc nhan cla td chic, c4 nhan dé
nghi cap gidy phép nhép khéu;

) P6i voi truong hop nhép khéu dé sir dung cho muc dich chita bénh ca nhan
bao gom thiét bi y t&* diic thii ¢4 nhén phai c6 thém ban sao vin ban chi dinh cua
béc s§ phit hop véi bénh ctia ¢4 nhin dé nghj nhap khiu;

Ai

} Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147

Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ke tir ngay 0] thang 01 ndm 2024,
462 Cum tir “trang thiét b y t&” duroc sira doi bai cum tir “thiét b v 18” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147

Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hn‘;u Iyre ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,
4% Cym tir “trang thiét bi y 16" dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y €” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147

Nghi dmh 50 96/2023/ND-CP, ¢é higu lue ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024
(.l,lm tir “trang thiét bj ¥ té" dirgc sira ddi b cum tir thidt biy t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147

Nghj dinh 50 96/2023/NBD-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 nidm 2024,
403 Cum tir “trang thiét bi y 1&" dugc sira di boi cum tir “thiét b v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, cé higu hre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
46 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira dbi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh sb 96/2023/NBD-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024.
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m) Déi véi truong hop nhap khéu dé st dung phuc vu héi cho, trién am,
trung bay hodc gidi thiéu san pham phai ¢6 thém ban sao tai li¢u vé chuong trinh,
gidy mdi va hop dong thyc hién;

n) Di véi truong hop nhap khau dap tmg nhu cau cp bach phong, chong dich
bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai co thém céc tai liéu sau day:

- Viin ban phé duyét ctia co quan c6 thim quyén cho nhu cau cap bach trong
phong chong dich bénh, khac phuc héu qua thién tai, tham hoa;

- Tai liéu chirng minh thiét bi y t*7 dé nghi nhap khau da dugc co quan ¢
tham quyén cho phép luu hanh hodc s dung khéan cép c6 xac nhén cta t6 chire,
¢4 nhéan dé nghi cap gidy phép nhap khau,

0)*® Péi véi trudng hop nhap khau theo quy dinh tai diém e khoan 1 Diéu
ndy, hd so dé nghi cép gidy phép nhap khau phai c6 thém cdc tai liéu sau day:

- Ban géc hoic ban sao ¢6 chimg thuc Quyét dinh phé duyét chu truong dau
tur v Quyét dinh ddu tw déi voi du an dau tu hodc Quyét dinh phé duyét van kién
du 4n d6i véi du an hd trg ki thuat, chi phi du 4n hodic khoan vién trg khong hoan
lai khéng thude hd tro phat trién chinh thic, trong d6 néu rd vé ndi dung nhap
khau thiét bi y t&**;

- Ban géc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hop dong cung cAp thiét bi y & cho
dur an;

- Gidy tiy quyén ctia chi s& hitu thiét b y t€*7' cho 6 chire dé nghi cép phép
nhép khéu con hidu lyc tai thoi diém ndp ho so. Nop ban da duoc hop phdp héa
14nh sy hogc ban sao cé ching thuc cia ban di dugc hop phap hoa lanh sy

- Gidy xdc nhén du diéu kién bao hanh do chu so hiru thiét bi y t&¥72 cép, trir

trudng hop thiét b y té*7 sir dung mot lan theo quy dinh cta chu s& hiru thiét b
y t6474 hodc ¢6 tai lidu chimg minh khong c6 ché dé bao hanh. Ngp ban da dugc

#7 Cym tir “trang thit bi y 16" duge sita dbi b cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nAm 2024.

08 Diém nay duge bo sung theo quy dinh tai diém b Khoan 12 Piéu | ciia Nghj dinh s6 07/2023/ND-CP,
¢t hidu lyc ké tir ngay 03 thing 3 ndm 2023.

b Cum tir “trang thiét bi y t&" dwge sira déi bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, cé lneu lre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, )

470 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoc sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. -

471 Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi béi cym r * ‘thiét b y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh b 96/2023/ND-CP, ¢ h1¢u lre ké tir ngiy 01 thang 01 nam 2024.

= Cl,lm tir “trang thiét b y 16" duge sira d6i béi cym tir * *thiét bi y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. .

473 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i bai cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

4 Cum tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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hop phap hoa lanh su hodc ban sao co ching thuc cia ban da dugce hop phap hoa
lanh su;

- Gidy luu hanh ¢on hiéu lyc tai thoi diém ndép ho so doi véi thiet bi y &%

nhép khau. Nop ban da duoc hop phap héa lanh sy hodc ban sao ¢é ching thuc
clia ban dd dugc hop phép héa lanh su. Trudng hop gidy luu hanh khéng bing
tiéng Anh hodc khoéng bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai
dugce chung thuce theo quy dinh cua phap luat.

2476,

3. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cép phép nhép khéu thiét bj y té

a) Truomg hop khéng cé yéu ciu sira doi, bo sung ho so dé nghi cip phép
nhap khéu thiét bj y t&*”7, B§ Y té c6 trach nhiém: T4 chirc thAm dinh dé cap phép
nhép khéu trong thoi han 15 ngay lam viée va 02 ngay lam viée déi véi thiét bi y
te*™* chua c6 s6 Iuu hanh nhap khau dap tmg nhu ciu cép bach chdng dich bénh,
khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhin duoc hd so déy da, hop 18
(bao gém ca gidy to xac nhan da ndp phi thadm dinh cép gidy phép nhap khiu theo
quy dinh cua Bo Tai chinh). Trudng hop khéng cip phai cé van ban tra 101 va néu
10 1y do.

Gidy phép nhap khau duogc g cho 6 chire, c¢a nhan dé nghi nhép khau, co
quan hai quan.

2479

b) Trudmng hop ho so dé nghi cip phép nhap khau thiét bi y t&*” chua hoan
chinh thi B¢ Y té phai thong bao cho tb chirc, ¢4 nhan d& nghi cép phép nhap khau
thiét bi y t6**° @& bd sung, sira dbi hé so trong d6 phai néu cu thé 12 bd sung nhitng
tai lidu ndo, ndi dung nao cin stra dbi trong thai han 10 ngay 1am viée va 02 ngay
lam viéc d6i v6i thiét bi y t&*! chua c6 sé luu hanh nhap khéu dap tmg nhu ciu
cap bach phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tir
ngay nhan dugc hd so diy du, hop 1&.

4% Cum tir “rang thiét bj y 1€ dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thdng 01 nim 2024.

4% Cym tir “trang thiét bj y t&" duoc sira d6i boi cym tir “thiét bj y 18" theo quy dinh 1gi khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

77 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

% Cyum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

™ Cym tir “trang thiét bi y 18" duge stra ddi boi cum tir “thiét b y 1€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hidu luc ké tir ngay 01 théang 01 nim 2024.

0 Cum tir “trang thiét b y t&” duge stra ddi béi cum tir “thiét bi y t” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh sé 96/2023/ND-CP, cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

*&1 Cum 1ir “trang thiét bj y t&” dwoe sira doi bi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 26/2023/NB-CP, 6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nidm 2024,
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¢) Khi nhan dugc van ban yéu cau bo sung, sira doi hd so nhap khéu té chirc
d& nghi cp gidy phép nhép khéu phal bo sung, stra doi theo diing nhimg ndi dung
di dugc ghi trong van ban va giri vé Bd Y té.

Trudmg hop to chitc, c4 nhin dé nghi cdp phép nhap khéu di bd sung, sia
d6i ho so nhung khéng diing véi yéu cu thi B6 Y té sé thong béo cho td chic, ca
nhén dé dé tiép tuc hoan chinh hé so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay Bo Y té ¢6 vin ban yéu cau ma to chirc, ca nhan
def: nghi cap phép nhip khau khdng bé sung, sira dbi hd so thi phai thue hién lai tir
dau.

d) Néu khéng con yéu cau bo sung, stra doi thi B Y té c6 trach nhiém phai
cap phép nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép nhap khiu
dugrc giri cho té chiic, ca nhan dé nghi nhap khau va co quan hai quan.

Diéu 49. Hb so' dé nghi cAp gidy chirng nhan luu hanh tir do cho thiét bi

y té982

1. Ho so dé nghi cép gidy chimg nhén lwu hanh tu do thiét bj y 16453

a) Vin ban dé nghi cap gidy chimg nhan luu hanh tu do.

b) Nop ban sao co chimg thuc giéy chimg nhan dat tiéu chuén chat luong
duge cap bai té chire danh gia su phi hop theo quy dinh cua phéap luéat con hiéu
luc tai thoi diém nép ho so.

2. Thu tuc cap Gidy chimg nhan luu hanh tu do thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét mét s6 diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong.

Piéu 50. ThAm quyén, thii tuc cip méi, cip lai, thu hdi gidy chimg nhan
luvu hanh tw do

1. Bo truong Bo Y té chiu trach nhiém cAp mdi, cdp lai, thu hoi gidy chimg
nhén lwu hanh tu do doi vGi thiét bj y t&,

2. Thii tuc cap méi, cap lai va thu hm glay chirng nhén luu hanh tu do theo
quy dinh cua Thu tuéng Chinh phu vé cap gidy chimg nhén luu hanh tu do.

2 Cym tir “trang thiét bi y 1€ duoc sira dbi bai cum tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diu 147
Nghi dinh 6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024.

53 Cum tir “trang thiét b y t&" dirge sira doi boi cyum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Bieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

¥4 Cum tir “trang thiét bi y t&" durge sita ddi bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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Muc 4
QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA
HOAT PONG MUA BAN THIET B] Y TE*

Piéu 51. Quyén ciia co s mua ban thiét bi y t&*

1. Yéu céu bén béan thiét bi y té**7 cung cap dy du thong tin, hd so truy xuét
ngudn goc, bao hanh thiét b y &5,

2. Yéu cdu td chiic, ¢4 nhan nhép khau, phan phdi, sir dung san pham hop
tac trong viéc thu hdi va xir 1y thiét bi y t&*% 6 18i.

3. Yéu ciu chu s& hiru sb luu hanh thiét bi y t6° hodic co s& béo hanh duoc
chimg nhan bai chi s hitu thiét bi y t6*! thue hién nghia vu bao hanh thiét bi y 182,

4. Pugce chu s hitu s6 luu hanh théng béo vé thiét bi y 8% ¢d 16i.

5. Cac quyén khéc theo quy dinh ctia phap ludt.

Dic¢u 52. Nghia vu ciia co s¢ mua bén thiét bi y 64

. Thye hién céc bién phap kiém soat noi bo dé duy tri chét luong thiét bj y
t&4% theo quy dinh cua chi s& hitu $6 Iuu hanh.

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

a) Huéng dan sir dung thiét bi y t&4%: c4c diéu kién bao dam an toan, bao
quan, hidu chuan, kiém dinh, bao dudng bao tri thiét bi y t&*7;

b) Thong bao vé thiét bi y t&* c6 18i.

85 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc sira d6i béd cum tir “thiét bi y t&” theo guy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lie ké tir nghy 01 thang 01 nim 2024,

6 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira déi bai cum tir “thiét bi v t" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

*7 Cym tir “trang thiét bj y 18" duge sira d6i bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, _

o Cum tir “trang thiét bj y 1€" dugc sira d6i boi cym tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢4 hiéu lwc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9 Cum tir “trang thiét b y 1€” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

40 Cym tir “trang thiét bj y t€” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi djnh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

1 Cum tir “trang thiét bj v t&” dugc sira déi béi cym tir “thiét b v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyrc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

492 Cum tir “trang thiét bj y & duge sira ddi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghj djnh ) 06/2023/ND-CP, ¢6 higu lwe ké tir ngay 01 thiang 01 nidm 2024,

4 Cym tir “trang thiét bj y 1€ duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh so 96/2023/NB-CP, c¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,

% Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NP-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngdy 01 thdng 01 nim 2024,

495 Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira d6i bdi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

495 Cyum tir “trang thiét bj y t&” duoe sira ddi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj djnh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hifu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024, ;

7 Cum tir “trang thiét bj y 1" durgc sira d61 béi cum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Bicu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

4% Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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3.9 Thyc hién niém yét gia, ké khai gia thiét bi y t&5%

Nghi dinh nay va quy dinh cta phap luat vé gié.

theo quy dinh cua

4. Duy tri hd so theo di thiét bi y té59' va thuc hién truy xuat ngudn goc, thu
hoi thiét bi y &> theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

5. Kip thoi thong bdo véi chi s hitu s6 luu hanh va co quan quéan 1y Nha
nuéc ve cac truong hop thiét bj y t&°* ¢o 1oi.

6. Tuén thu quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ciia co quan
nha nudc co tham quyeén.

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

Chwong VII
DICH VU THIET BI Y TE™

Muc 1
TU VAN VE KY THUAT THIET B Y TE®

Piéu 53. Didu kién thwe hién dich vu tw vin vé ki thuét thiét bi y t&5%

. Viée thue hién dich vu tu van vé 1ap danh muc va xdy dung c4u hinh, tinh
nang ky thuét thiét bi y t&*7 phai dugc thyc hién boi ¢4 nhan da duoc cép gidy
chirng nhén da qua dao tao vé tu van ky thudt trang thiet bi y te.

2. Piéu kién cua ca nhan thue hién tu van k¥ thuat trang thiét bi y té:

a) Co trinh do tir dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duoc
tror 1én;

% Khoan nay duoc sita dbi theo quy dinh tai Khoan 13 Bign 1 cia Nehi dinh s6 07/2023/ND-CP, ¢ hiéu
lire k& tir ngay 03 thang 3 nim 2023.

S0 Cum tir “trang thiét bj y t&" dirge sira di bai cum tir “thiét bj y &7 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lyrc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

1 Cym tir “trang thiét bi y t¢” dugc sita doi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hi¢u lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

02 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoe sia doi bai cum tir “thiét bi v 167 theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

S92 Cum tir “trang thiét bj y t8” duge sira d6i bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024,

¥ Cyum tir “trang thiét bj y 18" duge sira dbi boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, co hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thiét b y t€” duge sira d6i béi cyum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

306 Cyum tir “trang thiét bi y t8” duoe sira dbi béi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

7 Cum tir “trang thiét bj y t¢” duge sira do1 bai cum tir “thiét bj v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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b) C6 thoi gian cdng téc truc tiép vé ki thuat thiét bi y t8°° tai co s& y té tur
05 nam tro lén;

¢) P duoc co s dao tao kiém tra va cong nhén di kha ning tu vén vé k§
thuat thiét bi y t&*” theo chuong trinh déo tao do Bo Y té ban hanh.

3. Nguoi tu vén chi duoc tu van vé k¥ thuat trang thiét bj y té sau khi da
duge Bo Y té cong khai thong tin va ho so cong bd di didu kién tr van ve k¥ thuat
trang thiét bi y t€ theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 54 Nghi dinh nay.

Piéu 54. Ho so, thii tuc cong bd di diéu kién tw vin vé ki thuit trang
thiét bi y té

1. H6 so cong bé du didu kién tu vén vé ki thudt trang thiét bi y té gdm:

a) Van ban dé nghi céng b du didu kién tu van;

b) Ban sao c6 chimg thuc van bang, chimg chi theo quy dinh tai diém a va
diem ¢ khoan 2 DPiéu 53 Nghij dinh nay;

c¢) Ban xac nhén thoi gian cong tac.
2. Thii tuc cong bd du diéu kién tu van vé k§ thudt trang thiét bj y té;

a) Trude khi thuc hién tu van v& k¥ thuat trang thiét bi y té, ngudi dé nghi
cong bo du diéu kién tu van vé ky thudt trang thiét bi y té ¢6 trach nhiém nép ho
so cong bo vé B Y té.

b) Khi nhan hé so (bao gdém ca gidy t& xac nhén da ndp phi theo quy dinh
ctia B$ Tai chinh), Bd Y té dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan
ly t'hiét bi y t&'° céc thdng tin va hd so cong bb du diéu kién tur van vé ky thuét
thiét bj y té5!,

¢) Trong qua trinh hoat dong, nguoi tu van cé trach nhiém 1ap vin ban théng
bao sy thay doi kém theo cac tai liéu lién quan dén thay ddi va cap nhat cc tai
lidu d6 vao hd so cong bd di céng khai trén Cong théng tin dién tir vé quan ly
thiét bj y té°' trong thoi han 03 ngay ké tir ngay c6 sur thay ddi céc thong tin trong
hé so cong bo.

%% Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi v 1€” theo guy dinh tai khoan 7 Biéu 147
MNghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢b hléu Iy ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

509 Cum tir “trang thiét bi v 1 dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 Iuéu lyc ké wr nga}f 01 thang 01 nam 2!]24

510 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tgi khoén 7 Biéu 147
Nghij dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 0] nim 2024

1 Cym tir “trang thiét bi y 16" duge sira di boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngiy 01 thang 01 niim 2D24

512 Cum tir “trang thiét bi y 1€” dugc sira di boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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Muc 2
KIEM PINH, HIEU CHUAN THIET BI Y TES"

Piéu 55. Nguyén tic kiém dinh, hiéu chun thiét b y t&54

1. Thiét bi y té'* thuéc danh muc do B truong Bo Y té cong bé phai kiém
dinh vé an toan va tinh nang k¥ thudt trude khi dua vao st dung (trir truong hop
quy dinh tai Diéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sira chira lén. Viéc kiém dinh
thiét bi y té5' 1a phuong tién do, thiét b birc xa thuc hién theo quy dinh tai khoan
2 Diéu nay.

2. Thiét bi y t&°'7 1a phuong tién do hodc thiét bi birc xa phai thuc hién kiém
dinh, hiéu chuén theo quy dinh ctia phép luat vé do ludng va nang luong nguyén t.

Diéu 56. Diéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh thiét bj y t&5'8

Diéu kién vé co s& vét chat, nhan su; ho so dé nghi cap Gidy ching nhan;
hinh thitc ndp hé so; trinh tu cAp méi, cip bd sung, cip lai va thu hdi Gidy chimg
nhan ding ky hoat déng kiém dinh thiét b y t&°'° duoc thuc hién theo quy dinh
ctia phap luat hién hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gi4 su pht hop.

Trong d6, viéc dap img yéu cau chuyén mén dbi véi linh vuc kiém dinh thiét
bi y t€520 dwgc quy dinh nhu sau: mdi quy trinh kiém dinh ma té chirc kiém dinh
dang ky thuc hién phai co t61 thidu 02 kiém dinh vién c6 ching nhéan da qua dao
tao vé quy trinh kiém dinh do.

Diéu 57. Mién kiém dinh lan dau truée khi dwa vao sir dung doi véi thiét
biy tésu

Thiét bi y 6522 duoc mién kiém dinh 1an dau trude khi dua vao sir dung néu
thudc mat trong cac truong hop sau:

3 Cym tir “trang thiét bj v t&" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND- CP, ¢o higu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nim 2024

S Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira d6i béi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh 1ai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

s Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lue keé tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

516 Cl,lm tir “trang thiét bi v t€" duoe sira doi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 Imu Tre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

M7 C‘le tir “trang thiét bj y té” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024, .

518 Cyum tir “trang thiét bj y 1" dugc sira doi bi cum tir “thiét bj y té" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. .

St Cum tir “trang thiét bi y 1€ duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh 1ai khodn 7 Piéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, cb hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm "{}"4. )

0 Cym tr “trang thiét bj y 1€” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB- CP, c6 }'ug:u Iy ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. )

521 Cyum tir “trang thiét bj v t€” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj v té” theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

S22 Cym tir “trang thiét b y t&” duge sita ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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I, Thiét bi y t&°2 da cé chimg nhén hop quy.

2. Thiét bj y t6°2 chua ¢6 s6 luu hanh nhap khéu voi myc dich ding dé nghién
ctru khoa hoc hodc dung dé dio tao hudng din sir dung, bao tri, sira chita thiét bi
y 16555,

3. Thiét b y t&2 chua c6 s6 luu hanh nhép khau dé sir dung cho muc dich
chita bénh ctia ca nhan nguoi nhdp khau hodc cho muc dich kham chita bénh nhéan
dao hodc theo nhu cau chén doén dic biét.

4, :Thiét bi y t&%27 chua c6 s6 luu hanh nhép khéu dé phuc vu hoat déng héi
cho, trién lam, trung bay, gidi thiéu san pham.

Diéu 58. Xir Iy thiét bi y té°2® khong dat yéu ciu kiém dinh

I. Trudmg hop thiét bi y t6%° ¢6 két qua kiém dinh trude khi dua vao sir dung
khong dat:

a) Co s¢ y té khong duoc tiép nhén, sir dung thiét bi y 1€%;

b) T chirc kiém dinh giri van ban théng bo két qua kiém dinh khong dat vé
Bo Y té;

¢) Truomg hop c6 03 thiét bi y t&°*! trong cing mét 16 c6 két qua kiém dinh
khong dat vé an toan va tinh ning, B6 Y té ¢6 vin ban yéu cau cac chu so hiru sb
dang ky luu hanh bo co s6 lugng trang thiét bj t& dang luu théng trén thi trudng
va dang su dung tai co soy té.

Can ctr bao cdo cta chi s& hitu va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té
quyét dinh viéc kiém dinh lai, s6 lwong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai
hodc tam dimg str dung thiét bi y té°*2,

Cén cur ket qua kxem dinh lai, B§ Y té sé quyet dinh viéc tiép tuc kiém dinh
lai, bd sung sb luong mau phai thuc hién viée kiém dinh lai hoac dé nghi cac chu

% Cum tir “trang thiét bi y t€” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ Im:u lye ké tir ngay 01 thing 01 nitm 7{}24
524 Cum tir “trang thiét bi y t&" dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 lm:u luc ké tir ngay 01 thing 01 ném 2024,
5is Cum tr “trang thiét bi y t&" dugc sira ddi béi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi L‘I:nh s0 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu e k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
6 Cym tir “trang thiét bj y t&" dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nehj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc ké tir ngay (1 thang 01 ndm 2024.
27 Cym tir “trang thiét bi y t&¢” dugc sira dbi béi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 5d 96/2023/ND-CP, ¢6 hl¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
528 Cym tir “trang thiét bj y t€” duge stra ddi béi cum tir “thiée bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
5% Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/NBD-CP, ¢t hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
530 Cum tir “trang thiét bj y " duge sira d6i boi cum tir “thiét bi v 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢d hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
S Cym tir “trang thiét bj y & duoc sira ddi boi cum tir “thiét bj v 1&” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
s Cum tr “trang thiét bi y t€” duoc sira dbi béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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s hitu s6 ddng ky luu hanh thu hdi toan b thiét b y t6** trong 16 do.

Trudng hop 6 03 16 thiét bi y t6% bi thu hdi trong thai han ¢6 hiéu luc cua
s6 Iuu hanh thi thu hdi sé luu hanh déi véi thidt b y t8535 d6. Cac thiét bi y t&56
da dugce sir dung tai cic co so y té trudc thoi diém co quyét dinh thu hdi sb luu
hanh van tiép tyc duoc str dung néu két qua kiém dinh dat yéu cau.

2. Trudng hop thiét bj y 67 ¢6 két qua kiém dinh dinh k¥, kiém dinh sau
stra chira I6n khong dat:

a) Co s y té khong duoc tiép tuc st dung thiét bi y té%35;

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

¢) Phéi hop cling chii s& hitu s6 luu hanh trong viéc tién hanh cac bién phép
khéc phuc va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi duoc sir dung trang thiét bi khi ¢6 két qua kiém dinh dat yéu cu.

Chuong VIII
QUAN LY NGUYEN LIEU SAN XUAT THIET BI Y TE®,
CHAT NGOAI KIEM CHUA CHAT MA TUY VA TIEN CHAT

Piéu 59. Nguyén tic quan 1y nguyén liéu san xuiit thiét bi y t&%, chit
ngoai kiém chira chat ma tiy va tién chét

1. Nguyén liéu san xuét thiét bi y té*', chat ngoai kiém chira chat ma tiy va
tién chét phai cong bd noéng d6, ham lwong trude khi thuc hién xuat khau, nhap
khau tai Viét Nam,

2. Viée thong quan phai cin cir theo s6 cong bd va khong can gidy phép nhap
khiu ciia B6 Y té.

333 Cum tir “trang thiét b v t8” dugc sira d8i boi cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024,

534 Cum tir “trang thiét bi y t&" duoc sira ddi béri cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lye ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024, .

535 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoe sira di béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024 _

%36 Cum tir “trang thiét bi y t&8” duoc sira d0i bé cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghij djnh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

537 Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sira dbi béi cum tir “thiét b y 1&"
Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. )

% Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Dica 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

59 Cum tir “trang thiét bj y 1&” duoc sira doi bdi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tgi khoén 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024, )

40 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

31 Cum tir “trang thiét bi v t&” duwoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hiéu Iyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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Piéu 60. Ho so, thi tuc cong bo ddi véi nguyén lidu san xuat thiét b y
, chat ngoai kiém chira chit ma tiy va tién chit
1. Ho so céng bo:

A
te 542

a) Vin ban cOng bu nguyen liéu san xudt thiét bj y t&8>*, chét ngoai kiém cd
chita chat ma tiy va tién chét;

b) Gidy chiing nhén quan 1y chat lugng;
¢) Tai liéu ky thuat.
2. Tht tuc cdng bd ndéng dd, ham lwong ma tiy va tién chét:

a) Trchrc khi thue hién nhap khau nguyen ligu san xuét thiét bi y t&54 va chat

ngoai kiém c6 chira chit ma tiy v tién chat, co s& nhép khau cé trach nhiém ding
tai ho so cong bo day du, hop 1€ theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trén Cong
thong tin dién tir vé quan 1y thiét bi y té%*5;

b) Sau khi nhén ducrc hd so ddy di, hop 1€, BO Y té ding tai cong khai trén
Cang théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y tes“‘j cac thong tin va ho so cdng bo
ddi véi nguyén lidu sén xudt thiét bi y t&%*7 va chit ngoai kiém cé chira chit ma
tay va tien chat.

3. Co s& nhap khau, xuat khéu c6 trach nhiém thue hién lai viéc cong bd ndng
do, ham lugng ma tay va tien chat khi ¢6 bat ky thay doi trong ho so da cong bo.

Chuong IX
THONG TIN THIET BI Y TE*

Piéu 61. Thong tin vé thiét bi y té5+

#2 Cym tir “trang thiét bi v 8" duge sira ddi boi cyum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

3 Cyum tir “trang thiét bj v t&” duge sira ddi béi cum tir “thiét bi v 187 theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NBD-CP, co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 néim 2024.

A Cum tir “trang thiét bi yt * duge sita dbi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sa 96/2023/ND-CP, cb hidu lic ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024

5 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira 461 boi cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir nghy 01 thang 01 nam 2024,

G Cum tir “trang thiét bi y t€” duoe sita d6i béi cum tir “thift bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/NB-CP, cé higu lye ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.

T Cum tir “trang thiét bi y 18" durge sita d6i boi eym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tgi khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, co higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

¥ Cum tir “trang thiét bj y 18" dwrge sira doi béi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP. ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

599 Cum tir “trang thidt bi y 18" diroe sira di bai cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢b hiéu luc ké tr ngay 01 thiang 01 nam 2024.
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1. Théng tin vé thiét bi y té55° nhdm muc dich huéng dén str dung thiét bi y

&% hop 1¥, an toan cho cén bd y té va ngudi sir dung thiét b y €2,

2. Théng tin vé thiét b y té553 phai day du, khach quan, chinh xéc, trung thue,
dé hiéu, khong duoc gay hiéu nham.

3. Trach nhiém thong tin vé thiét bi y té*** duge quy dinh nhu sau:

a) Chu sd huu sO Iuu hanh, co sé mua ban thiét b y té%% ¢6 trach nhiém cong
khai thong tin vé mirc do rii ro va cc thong tin lién quan dén viéc st dung thiét
bi y t&%56;

b) Co s& y té ¢6 trach nhiém phé bién théng tin vé thiét bi y t&°%7 trong pham
Vi CO SO,

¢) Cén bo, nhan vién y té ¢d trach nhiém théng tin vé muc dd rui ro cia viée
str dung thiét bi y t&°** thudc loai C, D cho ngudi bénh;

d) Co quan quan Iy vé& thiét bj y t¢°% ¢6 trach nhidém céng khai théng tin vé
thiét bj y t&>%°,

4. T chirc, ca nhén thong tin vé thiét bj y té
nhimg théng tin do minh cung cap.

331 phai chju trdch nhiém vé

5. B trudng Bo Y té ¢é trach nhiém té chirc hé thong théng tin vé thiét bi v

tej 62

50 Cum tir “trang thiét biy té" dugc stra ddi bai cum tir “thiét biy 1&"” thea quy dinh 1ai khodn 7 Didu 147

Nehi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
51 Cum tir “trang thiét b y t&” duge sta d6i boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147

Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
552 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira déi bai cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoén 7 Dicu 147

Nghi dinh s 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2{]24
#5 Cum tir “trang thiét bj ¥ té* duroc stra ddi bai cum tir “thidt bj y t&" theo quy dinh tai khodn 7 Pidu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cé higu luc ké tir n;avﬂ] thang 01 ndm 2024,
3 Cum tir “trang thiét bi v t€” duoc sira 61 béi cum tir “thiét bi y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu Iye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
355 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghi dinh sd 96/2023/NP-CP, cd hiéu lyc ké tir ngiy 01 thang 01 nim 2024,
3% Cym tir “trang thiét bj y t&” duge stra d61 béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh 50 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tlr ngay 01 thang 01 nim 2024,
357 Cym tir “trang thiét bi ¥ té" duge sira doi béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147

Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, cb qu;u Te ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.
i Cym tir “trang thiét bj y t&" duge sira déi bai cym tir “thiét b y t€" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
5 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira doi béi cum tir “thiét bi v t€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147

Nghij dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 h:&u Tire ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
SN Cyum tir “trang thiét bi yt " duge sira d6i béi cum tir “thiét bj ¥ té" theo quy dinh tgi khodn 7 Pidu 147

Nghi dinh sd 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
%! Cym tir “trang thiét bj y 1€ duge sira doi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lure ké tir ngay 01 thang (11 ndm 2024,
562 Cym tir *trang thiét bj y t8” dirgre sira déi béi cym tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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Piéu 62. Quang cio thiét b y t&

1. Noi dung quang cdo thiét bi y €% phai phu hop véi mot trong céc tai lidu
sau day:

a) H so cong bé tiéu chuin ap dung di vai thiét bi y t&°°° thude loai A, B;

b) Hé so ding ky luu hanh dbi véi thiét b y t€5 thudc loai C, D.
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2. Quang céo thiét bi y t&°% phai c6 cic ndi dung sau day:

a) Tén thiét bi y t&°%%, chiing loai, ma san pham, hiing san xuat, nudc san xuat;
b) S6 luu hanh;
¢) Tinh néng, tac dung;

d) Tén, dia chi cia chi & hiru s6 luru hanh thiét bi y t8°¢° hozc t6 chire dugc

cht s& hitu s6 luu hanh thiét bi y t657° ty quyén;

d) Canh bao lién quan dén strc khoe ngudi sir dung, diéu kién bao quan (néu c6).

3. Quang céo thiét bj y t&*! trén béo néi, bao hinh phai doc hodc thé hién rd
rang noi dung quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

4. Truée khi thyc hién quang céo, chii s¢ hiru s6 luru hanh thiét bi y t8°7 hodc
td chirc duge chi sé hiru s6 luu hanh thiét bi y t657 iy quyén bang vin ban ¢6
trach nhiém dang tai cong khai trén Céng théng tin dién tir vé quan 1y thiét bi y

t6°7 ndi dung va hinh thirc du kién quang céo.

% Cym tir “trang thiét bj y t&" duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. i
564 Cum tir “trang thiét bj y t€” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lue ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
565 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hidu lyc ké tirn ay 01 thang 01 ndm 2024.
s Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, co hlq:u lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
567 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
% Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lire ké tir ngay 01 thing 01 nadm 2024.
5 Cym tir “trang thiét bj ¥ & duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 8" theo quy dinh 1ai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyrc ke tir ngay 01 thing 01 nam 2024
N Cum tr “trang thiét bj y t€” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lirc ké tirn ay 01 thang 01 ndm 2024,
o2l Cum tir “trang thiét bi v t&” diroc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoin 7 Biéu 147
MNehij dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tr ngay 01 thang 01 nadm 2024. )
72 Cym tir “trang thiét bj y 1€ duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lic ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
93 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y t& theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
M Cum tir “trang thiét bj y 1&” dugc sira ddi bai cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP., ¢6 higu lic ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024
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5. Chu s& hitu s§ luu hanh thiét bi v t&8°” hodc tb chire duoc chi s& hitu sb
luu hanh thiét bi y té%7° iy quyén phai chiu trach nhiém truée phap luat vé su phi
hgp cua ndi dung quang cao véi ban ndi dung du kién quang cdo da ding tai va
hé so cong bb tiéu chudn ap dung ddi véi thiét bi y t8°77 thude loai A, B hodc hd
so dang ky luu hanh déi vai thiét bj y 1657 thude loai C, D.

6. Céc tai liéu hodc vat pham khong dé cép dén tén thiét bi y t&°7; tai liéu hodc

vt phdm chi liét ké tén, théng sb ky thudt thiét b y t&°% nhung khong c6 thong tin
tinh ning, tac dung; tai liéu nghién ctru khoa hoc; tai liéu 1dm sang; tai liéu ho trg

dao tao hudng dan sur dung san pham khong duoc coi la tai liéu quang céo.

Chwong X

QUAN LY, SUDUNG THIET BI Y TE*! TAI CAC COSO Y TE

Picu 63. Nguyén tic quan ly, sir dung thiét bi y

1. Viéc quan ly, sir dung thiét bi y té°%

ché d6. bao dam tiét kiém va hiéu qua.

A
teﬁﬂ?.

phai theo dung muc dich, cdng nang,

2. Thiét bi y t&°* phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va tuin
thi céc hudng dan ky thudt khac theo quy dinh clia nha san xuét va phai duoc
kiém dinh theo quy dinh tai Nghi dinh nay dé bao dam chat lugng,

Déi voi cdc thiét bi y 189

c6 yéu cau nghiém ngat vé an toan vé sinh lao

dong thi ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng theo quy

475 Cym tir “trang thiét bj v t&” dwoc stra d6i bai cum tir “thiét bi y t€”
Nghj dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 20‘?4.
" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 20"4.
77 Cum tir “trang thiét bi y t&" dwoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&”
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 higu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim ’3024.
i Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi bai cum tir “thiét bj y 187
Nghi dinh s6 96/2023/ND- CP, cod h1eu lre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
' duge stra déi béi cym tir* ‘thiét bj y "
Nghi dinh s6 96/2023/NB- CP cé hidu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
40 Cl,lm tir “trang thiét bi v t&" duoc sira ddi béi cum tr “thiét bi y t&"
MNghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024
! Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira doi boi cum tir “thidt bi y t&”
MNghi dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
582 Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira dbi béi cum tir “thiét bj y g
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cd hi¢u lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
53 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoe sira dbi boi cum tir “thict bj y 1€”
MNghi dinh 86 26/2023/NB-CP, co higu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
L Cum tir “trang thiét bj v t&” duge sira doi béi cum tir * “thiét bi y té”
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lie ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
85 Cum tir “trang thiét bi y t&” durge sira ddi boi cum tir “thiét bj y £"
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

*7¢ Cum tir “trang thiét bi y t&” duee sita doi bai cum tir “thiét bi y

579 Cum tir “trang thiét bj y t&”

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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dinh tai Nghi dinh nay con phai tuan thu quy dinh ctia phap ludt vé an toan vé sinh
lao dong.

3. Phai lap, quan 1y, luu trir ddy du hd so vé thiét bi y té°%; thuc hién hach
toan kip thoi, dy du thiét bj y té°%7 vé hién vat va gia tri theo quy dinh hién hanh
ctia phap ludt vé ké toan, thong ké va cac quy dinh phép luat khéac cd lién quan;
bao dam kinh phi thuc hién cdc nhiém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

4. Chiu su thanh tra, kiém tra, giam sat cta co quan quan ly co tham quyén
vé quan ly thiét bi y t&%,

Diéu 64. Quan Iy, sir dung thiét bi y té%° trong cic co s6'y té ciia Nha nuée

Céc co s6 'y té ctia Nha nude ngoai vide thuc hién quan 1y, sir dung thiét bi y
t65% theo quy dinh tai Diéu 63 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan 1y thiét bi y
t&%! theo céc quy dinh sau:

1. Viéc diu tu, mua sim, quan ly, sir dung thiét bi y t8*°2 dé thuc hién theo
quy dinh ctia phap ludt vé quan Iy sir dung tai san cong,.
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2. Khuyén khich sir dung céc thiét bi y t&** san xudt trong nudec.

Diéu 65. Quyén va trach nhiém ciia co' sé'y té trong viée quan Iy, sir dung
thiét bi y t&*

1. Co sd y té cé quyeén:

a) Yéu cau chi s& hitu sé lwu hanh hodc co s& bao hanh duge chimg nhan
boi chti sé hitu thiét bi y t€%° thyuc hién viéc bao dudng dinh ky trong théi han bao hanh;

b) Yéu cau bén ban cung cép tai lidu k thuat cua thiét bj y t&5%;

58 Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
*7 Cym tir “trang thiét bj ¥ 1€” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y & theo quy dinh i khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu luc ké tir ngéy 01 thang 01 ndm 2024,
=48 Cu.m tir “trang thiét bj y 1&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghj dinh sd 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngity 01 thing 01 niim 2024,
589 Cum tir “trang thiét bj v t&" duge sira ddi bdi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghj dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
%0 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira dbi bdi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tirngay 01 thang 01 nam 2024.
591 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge sira ddi bod oum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147

Nghi dinh s0 96/2023/NP- CF co l'ut:u Tre ké tir ngay 01 thing 01 néim 2024.
*% Cym tir “trang thiét bj y " duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh 1ai khodn 7 Piéu 147

Nghi d;nh 50 96/2023/ND-CP, ¢d hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
Curn tir “trang thiét bj y t&" dwogc sira d6i béi cum tir *thiét bi y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nim 2024.
¥ Cum tir “trang thiét bj y 18" duge aua ddi boi cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024.
95 Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge sira doi boi cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghj dinh 86 96/2023/ND- CP, 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.
0 Cum tir “trang thiét b y®© t&" duge sira dbi bai cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147

Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,
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¢) Tiép nhén céc thiét bj y t8*7 dd qua sir dung phuc vu myc dich nghién ciru
khoa hoc va hudng dan sir dung, sira chita thiét bi y té3%.

2. Co s&y té ¢6 trach nhidm:

a) Sir dung, van hanh thiét bj y &% theo diing huéng dan ctia chi sé hiwu

thiét bi y té%;

b) Binh ki bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan ciia chi so hiru

thiét bi y té°! hodc quy dinh cua phap luat;

¢) Tham gia thir nghiém, dénh gia chat luong thiét bj y t&%2;

d) Béo céo vé cac trudmg hop thiét b y (8603

yéu cdu ctia co quan nha nuoc co tham quyén.

Chwong XI

¢6 161 va cac théng tin khac theo

CONG BO, PANG KY TRUC TUYEN

Piéu 66. Cac thi tuc thye hién true tuyén

1. Cong b du didu kién san xudt thiét bj y t&%*,

2. Céng bb tiéu chuén 4p dung thiét bi y t&5,
3, Ping ky luu hanh thiét bj y t&5%,

4. Cong bd du diéu kién mua béan thiét bi y 1857,

$97 Cum tir “trang thiét bi y 1€” dugc sira doi boi cum tir “thict bi y &”

Nghj dinh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye Teé tir nga} 01 thang 01 nitm 2024.

*% Cum tir “trang thiét bj y & duwoe sita doi béi cum tir “thiét bj y &

Nghj dinh 36 96/2023/ND-CP, cb higu lue ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

I Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sita doi béi cum tir * ‘thiét bi y t&”

Nghj djnh 6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

600 Cyum tir “trang thiét bj v 18" duge sita d6i béi cum tir “thiét bj y t&"

Nghi dinh 56 96/2023/ND- CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

601 Cum tir “trang thiét bi v t&" duoc sira ddi boi eum tir “thiét bj y 1&

Nghj djnh s 96/2023/ND-CP, cb6 hléu lue ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024,

e Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira d6i béi cum tir “thiét bj v t&

Nghj dinh s 96/2023/ND-CP, ¢b higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

693 Cum tir “trang thiét bi v t€” duge sira doi bdi cum tir “thiée bi y &

Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, cd hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

64 Cum tir “trang thiét bi ¥ 1 duge sira déi boi cum tir “thiét bj v "

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ h]gu Iye ke tir nga}' 01 thang 01 nim 2024.

505 Cym tir “trang thiét bi y 18" dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€”

Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

606 Cyum tir “trang thiét bj y 1€ duge sita doi bai cum tir “thiét bi y t&”

Nehi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

607 Cyum tir “trang thiét bj ¥ 1€ duoe sira doi bai cum tir “thiét bj y t&”

Nghj dinh s8 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
* theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
* theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147

theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
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5. Cong bb di diéu kién tw van vé ki thuét thiét bj y t&60%,

6. D& nghi cap giay chimg nhén dang ky hoat dong kiém dinh thiét b y té6%.

7. D& nghi cip gidy phép nhap khéu thiét bi y t&'°.

8. Pé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh tr do cho thiét bi y t&'! san xuat

trong nudc,
9. K& khai gia thiét bi y t&12,

10. Céng bé ndng dd, ham luong trong nguyén li¢u san xuét thiét bi y té°%3,
chét ngoai kiém chira chat ma tily va tién chét.

11. Cong khai ndi dung va hinh thirc quang céo thiét bi y 861,

12,51 Truong hop trong céc thii tuc quy dinh tai Nghi dinh nay c6 thanh phin
hé so & ché do mét theo quy dinh ctia phép ludt thi tai lidu, ndi dung méat lién quan
dén thu tuc cap phép ctia thanh phan hd so d6 ndp theo hinh thirc truc tiép va bao
quan theo ché do mat.

Diéu 67. Yéu ciu dbi véi hd so thure hién true tuyén

Ho so cong bd, dang ky, dé& nghi cAp phép, dé nghi cip gidy chimg nhén luu
hanh ty do (sau déy viét tit 1a ho so ding ky) truc tuyén dwoc coi 14 hop 1 khi
bao dam day du cic yéu cau:

1. C6 day dii céc gidy to va ndi dung cac gidy to d6 duge ké khai day du theo
quy dinh nhu hé so bing ban gidy va duoc chuyén sang dang vin ban dién tir. Tén
vin ban dién tir phai dugc dat twong (mg véi tén loai gidy to trong hé so bing ban gidy.

2. Céc thong tin cong bb, dang ky, d& nghi cdp phép duoc nhap diy da va
chinh xac theo thong tin trong cac van ban dién tir.

605 Cyum tit “trang thiét bi y 1€ dugc sira ddi boi cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hig¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

9 Cum tir “trang thiét bj y t&8” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghi dinh si 96/2023/ND-CP, ¢6 Im:u Irc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024.

610 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

a1 Cum tir “trang thiét b y t&" dugc stra doi boi cym tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
INghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢d higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

“12 Cum tir “trang thiét bi v 16" duge sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 Ineu lure ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

S13 Cyum tir “trang thiét bi ¥ t&" duoc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Piéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/NB-CP, ¢é hidu luc ké tir ngay 01 thing 01 nm 2024.

614 Cum tir “trang thiét bi y 14" dugc sia déi bai cum tir “thidt bj y & theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

615 Khodn ndy duge bd sung theo quy dinh tai Khodn 14 Diéu | cia Nghi dinh s6 07/2023/NB-CP, ¢é hifu
lue ké tir ngay 03 thing 3 nam 2023.
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Piéu 68. Thii tuc cong bb trye tuyén

|. Nguoi dai dién theo phép luét hodc ngudi duge ty quyén boi nguoi dai
dién theo phép ludt ké khai théng tin, tai van ban dién tir, x4c nhén bing chit ky
s6 (néu cb) va thanh toan 1é phi truc tuyén theo quy trinh trén Cong théng tin dién
tr v& quan 1y thiét bj y té616,

2, Co quan tiép nhén hé so dang ky truc tuyén thuc hién cac thu tuc hanh
chinh tuong ting vé&i ho so dang ky theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Két qua cua thi tuc hanh chinh truc tuyén c6 gid tri phap 1y nhu két qua
tha tuc hanh chinh giai quyét theo phuong thiic thong thuong.

Piéu 69. Luu trir hd so diang ky true tuyén

1. Truong hop dang ky truc tuyén, co s& dang ky phai luu ban gidy hé so
diing ky theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 33 Nghi dinh nay.

2. Truong hop céc gidy to trong hd so dang ky quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay bi mit hodc hu hong, co s¢ ding ky cé trich nhiém théng bao bing vin ban
cho co quan tiép nhén hd so, phai hoan chinh lai ho so va phai thong bdo bing
van ban cho co quan tiép nhan hé so sau khi da hoan chinh lai hé so, tién hanh
cap nhat ho so sau khi cé su dong v cua co quan tiép nhan ho so.

3. Trong thoi han 35 ngay, ké tir ngay nhan dugc thong bao vé viéc mat ho
SO néu co s khong c6 van ban théng bao da hoan chinh lai hé so, co quan tiép
nhan hé so ¢6 trach nhiém:

a) Hity bo cac thong tin dd dang tai trén Cong théng tin dién tir ¢6 lién quan
dén co s& san xuét thiét bi y 1897, co s& mua béan thiét bi y t8°'%, nguoi tu van k¥
thuat thiét bi y té%'%, nguyén liéu san xuat thiét bi y té"°, chat ngoai kiém chira
chat ma tiy va tién chat, co s& kiém dinh thiét bi y t&°', s6 luu hanh cua trang
thiét bi;

4622

b) Thu hdi s6 luu hanh va gidy phép nhap khau thiét bi y t&%2,

518 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira ddi béi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lic ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

17 Cum tir “trang thiét bi y t6” duwoc sira 461 béi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6é hiéu hre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2{12{1. .

618 Cum tir “trang thiét bi y 16" duoe sira doi bai cum tir “thiét bi v 16" theo quy dinh 1ai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sd 96/2023/NBP-CP, o hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

519 Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyre ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024, 1

620 Cyum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira d6i béi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

%21 Cym tir “trang thiét bj y (€” dwrge sira doi béi cum tir “thiét bj y 17 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

22 Cum tir “trang thiét bj y t6” duge sira d6i béi cym tir “thiét bi y t6” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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4. Co s& dang ky khéng duoc tiép tuc hoat dong va thiét bi y t8°° khéng
duoc luu hanh ké tir thoi diém co quan tiép nhan ho so huy bo céc théng tin theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

Chwong XII
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 70. Trich nhiém cia B6 Y té

Bo Y té chiu trach nhiém truéc Chinh pht thye hién quan 1y nha nuéc vé
thiét bi y t&°2* va c6 cac nhiém vu, quyén han sau day:

1. Trinh Chinh phu, Thti tuéng Chinh pht ban hanh hodc ban hanh theo thim
quyén van ban quy pham phép luat, quy chuan k¥ thudt quoc gia, chién luoc, chinh
sach, ké hoach vé thiét bj y &%,

2. Chi dao va té chtrc thuc hién van ban quy pham phép ludt, chién lugc,
chinh sach, ke hoach veé thiét bi y 18626,

3. T6 chirc thong tin, truyén thong vé thiét bi y 1627,

4. T chirc dao tao, boi dudng ngudn nhan lye 1am cong téc thiét bi y 18628,

5.2 Pang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cua Bo Y té cdc thong
tin vé:

a) Gia triing thdu mua sam thiét bj y €5 ciia céc co s& y té Nha nudc trén
pham vi toan quoc;

b) Danh sach cac thiét bj y té%! @3 bi thu hdi s6 luu hanh;

523 Cum tir “trang thiét bj y t&" duge stta ddi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

%24 Cum tir “trang thiét bj y t€” dugc sira doi boi cum tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

525 Cum tir “trang thi¢t bj v 1€ dugc sira déi béi cum tir “thiét bi v t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lire ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.

526 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hidu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

527 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugc sira d6i béi cum Ui “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théang 01 nim 2024,

“28 Cum tir “trang thi¢t bj v t&” duoe sira dbi bai cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024

829 Khodn nay duge sta dbi, bd sung theo quy dinh tai diém a Khoan 15 Difu 1 cua Nghj dinh sbé
07/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023,

530 Cym tir “trang thiét bi y 16" dugc sita d6i bai cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Digu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lie ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

83! Cum tir “trang thiét bi y t&” duge sira dbi boi cym tir “thiét b y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 théang 01 ndm 2024.
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¢) Danh sach cac tb chirc, c4 nhin gia mao hd so, vi pham cic quy dinh vé
quan 1y thiét bi y t8%2 theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

6. Quyét dinh ap dung hodc mién ap dung quy dinh tai Nghi dinh nay déi véi
trudng hop san pham, hang héa duoc mot s6 nude quan Iy 1a thiét b y té%* nhung
mét s6 nude khac khéng quan 1y 14 thiét bi y t&3,

7.5% Chu tri, phdi hop véi cic co quan quan 1y nha nudc td chire thanh tra,

kiém tra, giai quyét khidu nai, t6 cAo va xr 1y hanh vi vi pham phap luét trong linh
vire thiét b y té% theo quy dinh ctia Nghi dinh nay va theo quy dinh ctia phap
luat.

8. Cép nhat, cong bd danh sach t6 chire quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 29
Nghi dinh nay,

9. Quy dinh chi tiét viéc phén loai thiét bi y té%7 bao dam phu hop véi cac
diéu ude quoc té vé phan loai thiét bi y t&% cua Hiép hoi cac qudce gia Pong Nam
A ma Viét Nam la thanh vién; ban hanh chuong trinh dao tao thuc hanh phan loai
thiét bi y t65%.

10. Ban hanh danh muc thiét bi y t€%* phai duoc kiém dinh va quy trinh kiém
dinh déi véi ting loai thiét bi y t&%! trong danh muc.

I1. Huéng dan cu thé cach ghi trong hd so ki thuat chung vé thiét bi y té5

theo quy dinh cua ASEAN.
12. Quy dinh cu thé cac biéu miu hudng dn thi hanh Nghi dinh nay.

632 Cum tir “trang thiét bi y 67 duoc sira doi boi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

633 Cym tir “trang thiét bj y t&” duge sira dbi boi cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiédu lyc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2024. )

634 Cum tir “trang thiét b y 1&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinl s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

635 Khoan nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b Khoan 15 Diéu 1 cia Nghj dinh s
07/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 03 thing 3 nim 2023.

636 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira ddi boi cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024, i

63 Cum tir “trang thiét b y t&” duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

638 Cum tir “trang thiét bj y t&” duge sira d6i bai cym tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ higu lue ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024. "

639 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/NBD-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

b Cum tir “trang thiét bi v " duoe sira dbi boi cum tir “thiét bj v t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND- CP, ¢6 higu lye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024. i

841 Cum tir “trang thiét bj Y 16" duge sira doi boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

42 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu e ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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13.% Céng bd, diéu chinh danh muc thiét bi y t46* phai ké khai gi theo yéu
cau quan 1y va tinh hinh thuc té.
14.%% Ban hanh hudéng dan thong tin cua thiét b y té%¢ phai ké khai gia.
Diéu 71. Trich nhiém ciia Bd Khoa hoc va Cong nghé

1. Ban hanh danh myc thiét bj y t&%7 1a phuong tién do phai phé duyét mau,
kiém dinh, hiéu chuén sau khi c¢6 ¥ kién théng nhit cia B6 Y té.

2. Chu tri hozc phéi hop véi Bo Y té trong viée xay dung céc tiéu chuén qudc
gia vé thiét bi y té*; thanh tra, kiém tra vé chat lwong thiét bi y t8% 1a phuong
tién do va thiét bi birc xa.

Diéu 72. Trach nhiém ciia B Tai chinh

1. Huéng dan viéc quan 1y cdng san 12 thiét bi y €550 d6i véi co so y té cua
Nha nuéce sau khi ¢o ¥ kién cua Bo Y té.

2. Quy dinh cy thé viée quan 1y, st dung cac loai phi, 1€ phi thugc linh vuc
thiét b y t&%! theo quy dinh cua phép ludt vé phi, 18 phi.

3. Kiém tra, thanh tra va xir phat vi pham phép ludt v& gia thiét bi y t&2,

Piéu 73. Trich nhiém ciia Uy ban nhén dén tinh

1. Chiu trach nhiém quan 1y céc hoat dong lién quan dén kinh doanh, sir dung
thiét bi y t&°> trén dia ban tinh.

2. Td chirc thong tin, truyén thong vé thiét bj y té5%* trén dia ban tinh.

43 Khoan nay duoc bé sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 15 Diéu 1 ciia Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
¢6 hiéu lye ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023 ‘

¢4 Cum tir “trang thiét bj y 1" duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tgi khoin 7 Dicu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

% Khodn nity duge bd sung theo quy dinh tai diém ¢ Khoan 15 Diéu 1 ciia Nghj djnh so 07/2023/NDP-CP,
¢6 hidu lye ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023 )

640 Cum tir “trang thiét bj y & duge stra déi bai cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NBD-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024, :

7 Cum tir “trang thiét bi v 18" duoc sira ddi boi cym tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

o4 Cum tir “trang thiét bi v 18" duge sita dbi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy djnh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024.

9 Cum tir “trang thiét bj v 18 dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024 _

050 Cyum tir “trang thiét bi y 18" duoc sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hi€u lye ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

651 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoe sira d6i boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

652 Cum tir “trang thiét bi v 18" duge sira ddi bai cum tr “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiu luc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024, _

653 Cum tir “trang thiét bj y 1€" duoc sira doi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024, i

554 Cum tir “trang thiét bj v t&” duogc sira ddi béi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tgi khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.




82

3. To chirc boi dudng ngudn nhan lyc lam cong téc thiét bj y té%° trén dia
ban tinh.

4, Dang tai cong khai trén Cong thong tin dién tir cia Uy ban nhan dén tinh
va giri B& Y té thong tin vé:

a) Gia tring thau mua sim thiét bi y t&% cia céc co sé y t& Nha nude trén
dia ban tinh.

b) Danh sach céc thiét bi y té°7 da bj thu héi s Iuu hanh trén dia ban tinh,

5.%5% Chju trach nhiém to chiic, trién khai cac thii tuc theo quy dinh tai Nghj
dinh nay; t6 chire thanh tra, kiém tra, giai quyét khiéu nai, t6 cdo va xur ly hanh vi
vi pham phép luat trong linh vuc thiét bj y t&%, linh vuc gia déi véi thiét b y 18960
trén dja ban cap tinh theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 74. Trach nhi¢m ciia td chire, ¢4 nhan kinh doanh thiét bj y t&5¢!

1. Té chite, ca nhan kinh doanh thiét bi y t&%2 phai chiu trach nhiém vé an
toan, chat luong doi vai thiét bi y t€°* do minh kinh doanh.

2. Co s san xuat thiét b y té%* trong nudc ¢6 trach nhiém quan 1y chat luong
thiét bi y te®* trong qua trinh san xuat, van chuyén, bao quan thiét bj y t&%6 theo
diing ho so da cap s6 luu hanh.

3. Chu s& hitu s6 Ivu hanh 6 tréch nhiém:

%35 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira dbi boi cum tir “thiét bj v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu lue ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024.

%6 Cym tir “trang thiét bi y t&" duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024.

%7 Cum tir “trang thiét bj y t&" duoc sita doi bai cum tir “thidt bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

&% K hoan nay duge stra doi theo quy dinh tai Khoan 16 Bidu 1 coa Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP, c6 hiéu
Iye ké tir ngdy 03 thang 3 nam 2023

557 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira ddi béri cum tir “thiét bi y t&” theo quy djnh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hi¢u hwc ké tir ngay 01 théng 01 néim 2024,

%0 Cym tir “trang thiét bj y t&” duoc sira doi boi cym tir “thiét bi y 1 theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

%! Cum tir “trang thiét bj y t&” dwoc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/NB-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

52 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, cé hidu lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

563 Cum tir “trang thiét bj y 8" duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

56 Cyum tir “trang thit bj y t&” dwroc sira d6i boi cym tr “thiét bi y 18 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

%% Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP. ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024,

5% Cym tir “trang thiét bj y 1€ dugc sira ddi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.
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a) Thye hién viéc phén loai, cong bd trén Cong thong tin dién tr cua B§ Y
té va chiu trach nhiém trudc phép ludt vé két qua phén loai dbi véi thiét bi y t&%7
ma minh d& thue hién phan loai;

Thyec hién céc bién phép khic phuc ddi véi nhimg truong hop ban hanh két
qué phén loai sai lam giam muc do rii ro cua thiét bi y té%® hodc ban hanh két
qua phan loai sai vé tham quyén quy dinh tai Nghj dinh nay.

b) Thuc hién viéc cong bé tidu chudn ap dung hodc ding k¥ luu hanh thiét
bi y té%° theo quy dinh cua Nghi dinh nay. Chiju trach nhiém truéc phép luat vé
tinh chinh xdc, trung thuc clia hé so dé nghi cap s6 luu hanh;

¢) Thanh 1ap, duy tri co s& bao hanh thiét bj y té67 hodc ki hop dong véi co
s& bao hanh thiét bi y té°7", trir truomg hop céc thiét bi y té*? sir dung mdt lan theo
quy dinh ctia chu sé hitu thiét bi y t87 hodc ¢6 tai liéu chimg minh khong c6 ché
dd bao hanh;

d) Lap, duy tri hd so theo ddi thiét bi y té*™ va thue hién truy xuat ngudn gbc
thiét bi y t¢° theo quy dinh tai Nghj dinh nay, trir truéng hop céc thiét bi y t&67°
sir dung mét l4n theo quy dinh cta chi s& hitu thiét bi y t&%77: bao cdo co quan
Cong an khi phat hién thét thoat trang thiét bj y té c6 chira chit ma tiy va tién
chét, nguyén lidu san xuét trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tly va tién chat;

%7 Cum tir “trang thiét bj y 8" dugc sira dbi béi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hléu lire ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024.

o6 Cum tir “trang thiét bj y t&" dugc sira doi bévi cum tir “thiét bj y 16" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024,

%% Cum tir “trang thiét bi y 12" duoe sira doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh -40 96/2023/NB-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

49 Cum tir “trang thiét bj v 1" duoc sira doi béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, ¢ hléu lire ké tix ngay 01 thang 01 ndm 2024,

o7l Cum tlr “trang thiét bi y t€" duoc sira dbi boi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh sd 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 néim 2{]24

72 Cym tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi béi cym tir “thiét b y € theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND- CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

673 Cl.lm tir “trang thiét bi ¥ 1€ duoe sira dbi béi eym tir “thiét bi y 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 ]neu Iy ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

5% Cum tir “trang thiét bi ¥ t&" duge sira dbi bai cum tir “thiét bj y 1&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, c6 higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.

678 Cum tir “trang thiét bj y t6” duoe sira ddi bai cum tir “thiét bi v t&" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh 56 96/2023/N B-CP, c6 iuéu lure ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024,

676 Cum tir “trang thidt bi v t&” duge stra dbi bai cum tir “thiét bj y ¢ theo quy dinh tai khoan 7 Di¢u 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyc ke tir ngay 01 théng 01 nﬁm 2024.

77 Cum tir “trang thiét bi y & dugc sira doi boi cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 théing 01 nim 2024,
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d) Thong tin diy du, chinh x4c vé san pham trén nhan, trong tai liéu kém
theo thiét bi y t&*" theo quy dinh ctia phép ludt vé nhin hang héa va quy dinh tai
Nghi dinh nay;

e) Canh béo kip thoi, day du, chinh xédc vé nguy co giy anh huéng xdu dén
strec khoe ngudi sir dung, moi truong; cach phong nglra cho ngudi ban hang va
ngudi tiéu dung; cung cap thong tin vé yéu cau déi voi viéc van chuyén, luu giir,
bao quan, sir dung thiét bi y té%7°;

) Kip thai ngimg luu hanh, thong bao cho cac bén lién quan va cd bién phap
xtr 1y, khdc phuc hodc thu héi thiét bi y té%° c6 13i theo quy dinh tai Nghj dinh
nay. Trong truong hop xir 1y bang hinh thirc tiéu hiy thi viée tiéu hiy thiét bi y

té%! phai tudn theo quy dinh cuiia phap luat vé bao vé méi truong, quy dinh cua
phap ludt c6 lién quan va phai chju toan bo chi phi cho viéc tiéu huy do;

h) Tuan thi quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra cia co quan
nha nudc ¢é tham quyen;

i) Béi thuong thiét hai theo quy dinh ctia phap luat khi thiét bj y té**? ¢ 16i;

k) Chiu trach nhiém bao dam cac gidy t& sau ludn 6 hiéu luc trong thoi gian
s6 luu hanh con gi4 tri:
2683

- Gidy luu hanh ddi véi thiét b y t€5% nhép khéu;

- Gidy ty quyén, trir truong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 25 Nghj
dinh nay;
- Glay xé4c nhan du didu kién bao hanh, trir truang hop thiét bi y t&°* sir dung

mét 1an theo quy dinh cta chii s¢ hiru thiét bj y té°%°, hogc tai liéu ching minh
khéng c6 ché do bao hanh.

4684

57 Cum tir “trang thiét bi y 18" duge sira ddi béi cum tir “thiét b y té" theo quy dinh tai khoin 7 Piéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, co I||¢u I ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,

67 Cym tir “trang thiét bi y t&" droc sira déi bai cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh b 96/2023/ND- CP, ¢6 h:f;u lyre ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024, :

e Cum tir “trang thiét b v t&" duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyre ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

68 Cyum tir “trang thiét bj y t€” dugc stra doi béri cum tir “thiét bj v t€” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 6 96/2023/ND-CP, cd I'uéu Iwe ké ur ngaj.rll}l thang 01 nﬂm 2024, )

o Cum tir “trang thiét bi v t&” duoc sira ddi bai cum tir “thiét bj y & theo quy dinh 1ai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024. )

683 Cum tir “trang thiét bi ¥ @ duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lyre ké tir ngay 01 thing 01 nim 20?_4. .

65 Cum tir “trang thiét bj y t&” duwoc sira ddi bai eum tir “thiét bj y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Digu 147
Nghj dinh 36 96/2023/ND-CP, cb hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm "0'34. ;

bed Cuym tir “trang thiét bj y t&” dwoc stra doi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm ’0'5-4.
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[) Chiu trdch nhiém bao dam thiét bi y t€%% chi dwoc san xut trong thoi gian
gie"iy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng cua co s san xuat con hiéu lyc;

m) Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh hop phap, chinh xac cua cac tai
liéu da dang tai khi thuc hién céc thh tuc trong Nghi dinh nay;

n) Cung cép cho co s& y t& noi mua thiét bi y t8°7 01 bd hé so quan 1y quy
dinh tai khoan 4 Diéu 33 Nghi dinh nay cua thiét bi y €% do:

0)%® Thuc hién niém yét gia, ké khai gia thiét bi y t&% theo quy dinh cta
Nghi dinh nay va quy dinh ctia phép luat vé gi4;

p) Cac nghia vu khéac theo quy dinh cia phap luat.

4. Co s6 mua béan, xuét khau, nhap khau, chuyén nhuong thiét bi y t&!,
nguyén liéu san xuat, chit ngoai kiém c6 chita chét ma tdy va tién chét 6 trach
nhi¢m béo céo gui B§ Y té va glri B Cong an theo dinh ky hang nim truée ngay
15 thang 01 cta nam tiép theo.

5.92 Trach nhiém ciia td chirc, ca nhan khi ndp hd so d& nghi thuc hién cac
thu tuc quy dinh tai Nghi dinh nay:

a) Chiu trach nhiém trude phéap luat vé tinh hop phap, chinh xéc ciia céc gidy
to, tai ligu da ndp trong hé so;

b) Bio dam su phi hop, thong nhit vé thong tin cia thidt bi y t&%3 gilra van
ban dé nghj va hé so cap phép lan diu véi céc hd so bd sung theo yéu ciu clia co
quan c6 thim quyén;

¢) Béo dam céc gidy to, tai lidu cta hd so ludn con hiéu luc trong sudt qua
trinh thure hién;

d) Chiu trach nhiém luu gifr c4c gidy to, tai liéu trong hé so d nop.

%6 Cum tir “trang thiét bi y 18" dugc sira dbi bai cum tir “thiét bj y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

%7 Cym tir “trang thiét bj y 1" duge sira ddi béi cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢ hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

*%% Cum tir “trang thiét bj y 18" dugc sira dbi béi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

%% Piém ndy duoc sira doi theo quy dinh tai diém a Khoan 17 Didu 1 ciia Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP. ¢6
higu lye ke tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

“% Cym tir “trang thiét bi y t&" dugc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu Iy ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

! Cyum tir “trang thiét bj y t&" duoc sira dbi boi cym tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghj dinh s 945!2023.%]3&]?. 6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

2 Khoin nay dugc b sung theo quy dinh tai diém b Khoan 17 Diéu 1 cia Nghi dinh sb 07/2023/ND-CP,
o higu luc ké tir ngay 03 thang 3 nam 2023,

%3 Cum tir “trang thiét bj y t&” dugc sira 6i boi cum tir “thiét bi y 1&” theo quy dinh tai khodn 7 Didu 147
Nghij dinh sb 96/2023/ND-CP. cé hiéu lye ké tir ngay 01 thang 01 niim 2024.
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Chuwong XIII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 75. Hiéu lwe thi hanh®*

I. Nghi dinh nay c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Céc Nghj dinh sau déy hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu luc
thi hanh:

a) Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu
vé quan 1y thiét bi y t&%5;

b) Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 ndam 2018 cua Chinh
pht stra doi, b sung mot so diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing
5 nam 2016 ctia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y t&%¢;

¢) Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01 thang 01 ndm 2020 cua Chinh phu
stra d6i, bo sung Diéu 68 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016
ctia Chinh phu vé quan ly thiét bi y t6*7 da dugc stra ddi, bé sung tai Nghi dinh
50 169/2018/NP-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ctia Chinh pht sira déi, bd sung

% _ Pidu 2, D:eu 3 Nghi dinh s6 07/2023/NP-CP ngay 03/03/2023 cia Chinh phu sira dm bo sung mt
50 diéu ctia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cia Chinh pht vé quan Iy trang thiét bj v té, c6 hiéu
lyc ké tir ngay 03 thang 3 nim 2023 quy dinh nhu sau;

“Diéu 2. Diéu khodn thi hanh

Nehi dinh nay cé higu hee thi hanh ké tie ngay kb ban hanh,

B‘réu 3. Trach nhi¢m th chire thye hién

1. Bg trieomg Bg ¥ té co rach nhigm hwong ddn, té chire va kiém tra viée thi hanh Nehi dinh nay.

2. Cae Bo truemg, Thi trieong co quan ngang bé, Thit trieomg co quan thuge Chinh phii, Chit tich Uy ban
nhdn déan tinh, thanh p}m triee thude trung womg va cde co quan, 16 chire, ca nhin lién guan chiu trach nhiém thi
hanh Nehj dinh nay.. "

Khoan 1, khoan 20 Diéu 147 va Diéu 148 Nghj djnh 36 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cha Chinh phi
quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt Khiam bénh, chita bénh, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024 quy
djnh nhir sau;

“Diéu 147, Higu luwc thi hanh

1. Nghj dinh nay cd hiéu lwe thi hanh tie ngay 01 thang 01 nam 2024.

20. Quy dinh tai khodn § Diéu 105 Nehj dinh néy va khodn 19 Pidu nay bat ddu dp dung tir ngay 01 thing
0 ndm 2026

Diéu 148. Trdach nhiém thi hanh

Cdc Bg trieomg, Thu treomg co quan ngang bg, Thit ireong co quan thuge Chinh phu, Chu tich Uiy bamn nhdn
ddan tinh, thanh pho triee thuge trung reomg va ede co quan, 16 chire, ca nhdn lién quan ehju trach nhigm thi hanh
Nehj dinh nay. "

- Piu 30 Nghij dinh s6 85/2024/ND-CP ngay 10/7/2024 cia Chinh phi quy dinh mdt s6 diéu cia Ludt Gid

“Diéu 30. Hiéu e thi hanh

1. Nghi dinh nay cé hiéu liec thi hanh ké tir ngay ky ban hanh "'

&5 Cum tir “trang thiét bi v t¢” duoc sira d6i béi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nehij dinh sd 96/2023/ND-CP, cé hiéu lye ké tir ngay 01 théng 01 ndm 2024.

69 Cum tir “trang thiét bj y 1" dugc sira d6i béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢co higu Iuc ké tir ngay 01 thing 01 nim 2024,

o Cum tir “trang thiét bi v 1€ duge sira doi bai cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2024,
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mét s6 didu ctia Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 caa
Chinh pht v& quéan 1y thiét bj y t&6%,

3. Bii b6 quy dinh tai Pidu 7 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang
11 nam 2013 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu ctia Ludt quang
céo ké tir ngay 01 thang 7 nam 2022.

Diéu 76. Diéu khoan chuyén tiép®®”®

1. Cac ho so dé nghi cép sé dang ky luu hanh da ndp theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan 1y
thiét bj y té’% da duoc stra doi, bd sung béi Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP va
Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP (sau déy viét tit 1a Nghi dinh s 36/2016/ND-CP)
trude ngay 01 thang 01 nam 2022 dén thoi diém Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh ma chua duoc cip sb luu hanh dugce xit 1§ nhu sau:

a) Dbi véi ho so dang ky luu hanh cua thiét bi y t87° thude loai B, B6 Y té
huéng dan céc doanh nghiép da ndp hd so tién hanh ra soat dé thuc hién viée cong
bo tiéu chudn ap dung theo quy dinh tai Nghi dinh nay ma khong phai ndp lai phi
thAm dinh cép phép luu hanh;

b) Ddi v6i hd so dang ky lwu hanh cia thiét bi y té7°2 thudc loai C, D néu dap
tmg diéu kién quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 Nghj dinh nay, B§ Y té tién hanh cép
$6 luu hanh theo thu tuc quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh nay;

¢) Pugc st dung két qua phén loai thiét bi y t& do td chitc du diéu kién
phan loai thiét bi y tem cdng b trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh
trong ho so dé nghj cap s6 luru hanh.

2. Quy dinh vé gia tri gidy phép nhap khéu; quy dinh vigc nhdp khiu thiét bj
y t&7% khéng thugc danh muc thiét bi y t87% phai cAp gidy phép nhép khau:

o9 Cym tir “trang s thiét bj y t€" duge sira dbi boi cum tir “thiét bi y 15" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghij dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu lue k& tir ngay 01 thdng 01 ném 2024,

5 Piéu ndy duoc sita déi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 18 Piéu 1 ciia Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP,
et hiéu luc ké tir ngay 03 thémg 3 nam 2023.

i Cym tir “trang thiét bi y 1€ dugc stra d6i boi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 hidu lye ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.

™ Cym tir “trang thiét bj y 1" durge sira dbi béi cum tir “thiét bj y 1€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 higu lyc ké ur ngay 01 thing 01 nam 2024

02 Cym tir “trang thiét bi y t€” duge sira d0i boi cum tir “thiét bj y 16 theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢06 hiéu Iue ké tirn ray 01 thang 01 ndm 2D24

03 Cum tir “trang thiét bj y 1€” dugre sira doi boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dijnh tai khoin 7 Biéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/NB- CP, ¢ higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

704 Cym tir “trang thiét bi y t&” duoc sira déi béi cum tir “thiét b y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu lue ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024

03 Cum tir “trang thiét bj y 18" duoge stra d6i bai cum tir “thiét b v t&” theo quy djnh tai khodn 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyrc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

706 Cym tir “trang thigt bj y 1€” dugc sira doi bdi cum tir “thiée bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024
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a) Gidy phép nhap khau déi vai thiét bi y t&77 khdng phai 12 sinh pham chéan
doén in vitro da dugc cép tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12
nam 2021 duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024;

b) Gidy phép nhap khau déi véi thiét bi y té’% 1a sinh pham chan doén in
vitro da dugc cép tir ngay 01 thang 01 nam 2018 dén ngay 31 thang 12 ndm 2021
duoc tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 nim 2024 va khong han ché sb
lwgng nhap khau;

¢) Cac té chirc di dugc cap gidy phép nhap khau quy dinh tai diém a va b
khoan nay phai dap ting céc diéu kién theo quy dinh ctia phap luat va phai chiu
trach nhiém bao dam chat luong, s6 luong, ching loai, muc dich sir dung cua thiét
bi y t&™ nhap khau. B8 Y té c6 trach nhiém thuc hién thanh tra, kiém tra va thu
héi gidy phép nhap khau dbi voi cac truong hop vi pham quy dinh vé quan 1y thiét
bi y t&"'?;

d) Ddi voi thiét bi y té”"' khéng thude danh muc phai cép gidy phép nhap
khéu (trlr hoa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung va y té chi c6 mot muc dich 1a khir khuén thiét bi v té7'?) va c6 ban phén loai
1a thiét bi y t&”'"? thudc loai C, D dugc cong bd théng tin trén Cong théng tin dién
wretaBo Y t€ dugc tiép tuc nhap khau den hét ngiy 31 thang 12 nam 2024 khf‘mg
han ché sb lugng, khong can vin ban ciia Bo Y t& xac nhan 1a thiét bi y t&7' va
khéng phu thude thoi gian cong bd théng tin trén Cong thong tin dién tir cua Bo
Y té khi thuc hién thu tuc théng quan.

T chire, cé nhan nhap khau khi thyc hién tha tuc nhap khau phai khai bao
théng tin vé s van ban ban hanh két qua phan loai thiét bi y té”"* do minh thuc
hién hoac do minh yéu cau t6 chire du diéu kién phan loai thuc hién va chiu trach

. Cym tir “trang thiét bi v 16" duoe sira ddi boi cum tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢ higu lye ke tir ngay 01 thang 01 niim 2024, ‘
fi Cum tir “trang thiét bi v t&” duge sira ddi boi cum tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢é ]:uv:u Ire ké tir ngay 01 théng 01 niim 2024. ‘
M Cum tir “trang thiét b v 18" dugc sira doi boi cym tir “thiét bj y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 higu lyc ké tix ngay 01 thing 01 ndm 2[}7’4. ,
o Cym tir “trang thiét bi v t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi v té” theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 u¢u lyc ké tir ngay 01 thing 01 nam 2024. )
™ Cyum tir “trang thiét bi y 18" duge sira dbi boi cum tir “thiét bi v 18" theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh ) 96f2073!NB~CP ¢6 hiéu e ké tir ngay 01 thing 01 nim 2074. :
oz Cum tir “trang thiét bi y té 1€ duge sta dgl béi cum tir “thiét bj v t&” theo quy dinh tai khoin 7 Didu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, c¢é hiéu luc ke tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. )
M3 Cum tir “trang thiét bj ¥ té" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y 16" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh sb 96/2023/ND- CP, ¢6 higu lue ké tir ngay 01 théng 01 nam 2024. .
1% Cym tir “trang thiét b y t&" dugc sira di boi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lue ké tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024. )
3 Cym tir “trang thiét bj y t&” diroc sira d6i béi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Biéu 147
Nghi dinh 86 96/2023/NB-CP, co hi¢u lye ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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nhiém bao dam chat luong, s6 luong, chung loai, muc dich sir dung ctia thiét bi y
&7 nhap khau.

Co quan hai quan kiém tra déi chiéu thong tin trong van ban ban hanh két
qua phan loai thiét bi y t&”'7 clia t chirc, c nhan nhép khau di khai béo théng tin
trén Cong thong tin dién tir Bo Y té.

3. Quy dinh vé gia tri cia s6 luu hanh, gidy chimg nhén dang ky luu hanh,
s6 ding ky luu hanh:

a) Sb luu hanh da duoc cip theo quy dinh ciia Nghij dinh s6 36/2016/ND-CP
trude ngay 01 thang 01 nam 2022 co6 gia tri khong thai han;

b) Gidy chimg nhén dang ky luu hanh ddi v6i thiét bi y t&7'® san xuat trong

nuée di duoc cap trude ngay 01 thang 01 nam 2022 ¢6 gia tri st dung dén hét
thoi gian ghi trén gidy ching nhan dang ky luu hanh;

¢) S6 dang ky luu hanh dbi véi thiét bi y t&7"* 1 sinh pham chén doén in vitro
da duoe cAp tir ngay 01 thang 01 ndm 2014 dén ngay 31 thang 12 ndm 2019 dugc
tiép tuc sir dung dén hét ngay 31 thang 12 ndm 2024;

d) Thiét bj y t¢7*" 1a sinh pham chan doan in vitro da duoc cép s6 ding ky
liru hanh tir ngay 01 thang 01 nim 2020 dén ngay 31 thang 12 nim 2021 thi sé
dang ky luu hanh nay c6 gid tri sir dung dén hét thoi han ghi trén gidy dang ky luu
hanh;

d) Céc t6 chirc da duogc cap gidy chimg nhén ding ky luu hanh, s ding ky
luru hanh quy dinh tai diém b, ¢ va d khoan nay phai dap tmg céc diéu kién theo quy
dinh cua phap luat va phai chiu trach nhiém bao dam chét luong, 50 lugng, chung
loai, muc dich sir dung cua thiét bi y t672'. B6 Y té ¢6 trach nhiém thyc hién thanh
tra, kiém tra va thu hoi gidy chimg nhan dang ky luu hanh, s6 dang ky luu hanh dbi
véi cac trudng hop vi pham quy dinh vé quan 1y thiét bj y t872

¢ Cym tir “trang thiét bi y t&” dugc sira ddi boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s0 96/2023/ND-CP, cb higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

"7 Cum tir “trang thiét bi y 1&” duoc sira d6i boi cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hidu lie ké tir ngay 01 thang 01 ndm 7‘024

18 Cum tir “trang thiét bj y 18 dugc sira dbi boi cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoin 7 Diéu 147
Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢o higu Iyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

9 Cum tir “trang thiét bj y 1€ duge sira ddi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Didu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o lneu lyre ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024

0 Cum tir “trang thiét bj Y t€" duge sta doi boi cum tir “thiét bi v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lye k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

! Cym tir “trang thiét bj v 1&" duge stra ddi boi cum ir “thiét bi y t&" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghij dinh s0 96/2023/ND-CP, ¢6 higu lyc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,

™2 Cum tir “trang thiét bj y 1€ 1€” duge sira d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hidu luc k& tir ngay 01 thang 01 nim 2024,
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4. Ddi véi té chire nhép khau dé nghj cip gidy phép nhap khau thiét bi y 672
da nép ho so trude ngay 01 thang 01 nam 2022 nhung chua duoc cép gidy phép
nhap khiu,

B Y té c6 trach nhiém thong bao, huéng dan doanh nghiép hoan chinh hd
so dé cap s6 luu hanh theo quy dinh ctia Nghi dinh s 98/2021/ND-CP va duoc
xem xét uu tién xir Iy trude; trudng hop tiép tuc ¢6 nhu ciu dé nghi cip gidy phép
nhdp khau theo hd so di ndp, Bo Y té cap gidy phép nhép khéu theo trinh tu, thu
tuc quy dinh tai diém ¢ khoan nay néu hd so di ndp c6 di thanh phan va déap tmg
yéu cau quy dinh tai diém a hodc diém b khoan nay.

a) Ho so dé nghi cip gidy phép nhip khau thiét bi y t67** thudc danh muc
phai cép gidy phép nhap khau do Bo truéng BO Y té ban hanh gdm:

- Van ban dé nghij céap gidy phép nhép khau:

- Giéy chiing nhan luu hanh tw do d6i vdi chung loai thiét bi y t&72° nhép
khau con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢d chimng thuc);

- Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 ctia nha san
xudt con hidu luc (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cua to chirc dé nghi nhap
khau);

- Giay ay quy-ﬁ-:n ctia chi s hiru thiét bi y t872 cho té chire, ¢4 nhén thye hién
viéc nhép khéu thiét bj y t&’* con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao cé chimg
thyce);

- Tai lidu k¥ thuat mé ta ching loai thiét bi y t&72* nhap khau bang tiéng Viét
(c6 x4c nhan cia té chirc dé nghi nhap khiu);

- Tai liéu k¥ thuat (catalogue) miéu ta cac churc nang, thong 56 ky thuat cua
ching loai thiét bi y t€7% nhap khéu;

723 Cym tir “trang thiét bi y 1&” dwoc sira ddi béi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96!2023%—(:13, ch hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

74 Cum tir “trang thiét bj y t€" dugc sira doi bai cum tir “thiét bi y 1€~ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh st 96/2023/NB-CP, c6 higu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024. )

2 Cum tir “trang thiét bj v 1€" dwoe sira dbi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quv dinh tai khoan 7 Diéu 147
Neghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢é hiéu lyc ké tr ngay 01 thdng 01 nam 2024,

726 Cym tir “trang thiét bi y t&" duge sira d6i bai cum tir “thiét bj y 167 theo quy dinh tai khoan 7 Dieu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢é higu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024, )

7 Cym tir “trang thiét bi y 1€ duge sira d6i boi cym tir “thiét b y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

2% Cym tir “trang thiét bi y t&” duge sira ddi bai eym tir “thiét bi y 1" theo quy dinh tai khoan 7 Bidu 147
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢ h:éu lue ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

e Cum tir “trang thiét bj ¥ t&" duge sira doi boi cum tir “thiét bi y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,
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.. - r il - 1 by 1t " [d w k] v - K A
- Tai liéu danh gia lam sang va tai liéu huong dan st dung cua chu so hiru
ho#ic nha san xudt ddi voi thiét bi y té7° 14 céc loai thiét bi, vat lidu can thiép vao
co thé thude chuyén khoa tim mach, than kinh so ndo.

b) H6 so dé nghi cép gidy phép nhép khau sinh phim chan doan in vitro gbm:
- Pon hang nhap khéu;

- Giéy ching nhén luu hanh tu do con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao co
chirng thue);

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét Iugng 1SO 13485 clia nha san
xuat con hiéu luc (ban chinh hodc ban sao ¢6 xéc nhén ctia té chirc dé nghi nhép
khau);

- Tiéu chuan va phuong phap kiém tra chat lugng thiét bi y té7' (cé xac nhén
ctia to chirc dé nghi nhap khau);

- Nhan va to hudéng dan st dung bang tiéng Viét kém theo nhan va hudng
dan sir dung gbc (cd xac nhén cia to chic dé nghi nhap khau).

¢) Trinh tu, tha tuc cap gidy phép nhéap khau:

- Truong hop hd so dé nghi ¢ip gidy phép nhap khau khdng ¢ yéu cdu sia
déi, bd sung, Bo Y té cap gidy phép nhap khiu. Trudng hop khéng cip gidy phép
nhép khéu phai ¢6 van ban tra 16 va néu 16 1y do;

- Truong hop ho so dé nghi cﬁp giﬁy phép nhdp khéu chua hoan chinh, B§ Y
té thong bao cho to chire dé nghi nhap khau dé bd sung, stra ddi ho so dé nghi ca:ip
phép nhap khiu, trong d6 phai néu cu thé nhirng tai lidu, ndi dung cin sira doi, bd
sung;

- Khi nhén dugc yéu ciu stra ddi, bd sung hé so, to chirc dé nghi nhap khau
phai stra d6i, b6 sung theo yéu cau dong théi chiu trach nhiém bao dam sy phu
hop, théng nhét ciia ni dung sira dbi véi ho so dd ndp trude d6 va giri vé Bo Y té
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay Bo Y té co thong bao.

Néu qua 60 ngay ké tir ngay BoY té c6 yéu cdu sira ddi, bd sung ma t6 chirc
dé nghj nhap khau khéng ndp hd so dé nghi sta dbi, bd sung hodc sau 03 lan stra
doi, bd sung ma hé so van khong dap tmg yéu cau thi Bé Y té tir chéi cép gidy

phép nhap khéu thiét bj y té72;

30 Cum tir “trang thiét b y t&" duoc sira d6i béi cum tir “thiét bi y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hidu lue ké tir nigfa}' 01 thing 01 nim 2024,

B Cyum tir “trang thiét bi y t&” duge sira doi bai cum tir “thiét bi y t8” theo quy dinh tai khoén 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 01 thang 01 nam 2024,

3 Cum tir “trang thiét bj y t8” dugc stra doi bi cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s8 96/2023/NB-CP, cé hidu Iuc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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d) Gidy phép nhap khéu dugc cp theo quy dinh tai khoan nay c6 gié trj st
dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2024,

5. Quy dinh vé viéc ap dung Ho so k¥ thuat chung vé thiét bi y t&7 theo quy
dinh cia ASEAN (Common Submission Dossier Template - CSDT): Bt buge ap
dung hd so CSDT tir ngay 01 thang 01 nam 2024.

6. Pbi véi cac hd so dé nghi cip méi sb luu hanh ndp trude ngay 01 théang
01 nam 2024 theo quy dinh tai Piéu 30 Nghi dinh nay:

a) Ho so cdp méi s6 luu hanh gom céc gidy to quy dinh tai Diéu 30 Nghi
dinh nay, trong d6 hé so CSDT va két qua thim dinh hé so CSDT quy dinh tai
diém ¢ khoan 5 DPiéu 30 Nghj dinh nay dugc thay thé bang cac gidy t& véi cac yéu
céu sau:

- Tai liéu md ta tom tat ky thuat thiét by t67**: Nop ban tiéng Viét, kém theo

tai liéu k¥ thuat md ta chirc nang, thong s6 k¥ thudt cta thiet bi y t&735 do chii 56
hiru thiét bi y té° ban hanh, c¢6 xac nhan cua t6 chirc dé nghi cdp s luu hanh.
Riéng ddi véi thude ther, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro: tai lidu ky
thuit bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an toan ctia san
pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat luong san pham, céc bao céo nghién
ctru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao cao do on dinh;

- Tai lidu hudng dan str dung cua thiét bi y t7>": Nop ban tiéng Viét cé xéc
nhén cua té chirc dé nghi cdp s6 luru hanh, kém theo ban goc bang tiéng Anh do
cha s& hiru thiét bi y té73% ban hanh déi vai thiét bi y té™ nhap khau;

- Mau nhan sé& sir dung khi luu hanh tai Viét Nam cua thiét bi y t&*% Nop
ban méu nhin cé xéc nhan cua to chirc dé nghi cdp s6 luu hanh. Mau nhan phai
dap tmg céc yéu cau theo quy dinh cua phap luét vé nhin hang hoa.

" Cym tir “trang thiét bj y 8 duge stra ddi boi cum tir “thiét bj y 1€ theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghi dinh 50 96/2023/ND-CP, c6 hif;u lyre ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

™ Cuym tir “trang thiét bj y 16" dugc sira d6i boi cum tir “thiét bj y € theo quy dinh fai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢o higu lyc keé tir ngay (1 thang 01 nam 2024, )

733 Cum tir “trang thiét bi v t&” dugc sita doi bai cum tir “thiét b y té” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lic ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.

we Cum tir “trang thiét bi v t&" duoe sira d6i bai cum tir “thide b v t&” theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 147
Nghj dinh s 96/2023/NB-CP, co hi¢u Iue ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

= Cum tir “trang thiét bj y (& duge sira doi bai cum tir “thiét bj y t&” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NB-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024. )

7% Cyum tir “trang thict bj y t&” dige sira doi boi cym tir “thiét bi y €7 theo quy dinh tai khoén 7 Bicu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ed hiéu lirc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,

739 Cum tir “trang thiét bi y t6” duwe sira d6i boi cum tir “thiét bi v 1€ theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi djnh s6 96/2023/NB- CP, cd higu lye ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024,

M Cum tir “trang thiét bi v 87 diroc sira déi bai cum tir “thidt bi ¥ 18" theo quy dinh ta1 khodn 7 biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/NBD-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2024.
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b) Viéc tiép nhan, tham dinh hd so dang ky luu hanh thiét bi y t67*! quy dinh
tai cac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 30 Nghi dinh nay duoc thuc hién theo quy dinh tai

Piéu 32 Nghi dinh nay.

¢) Viéc tiép nhan, thim dinh hé so ding ky luu hanh thiét bi y t87*2 quy dinh
tai Khoan 5 Diéu 30 Nghi dinh nay thuc hién nhu sau:

- Trudng hop khong c¢6 yéu cdu sira dbi, bd sung hé so ding ky luwu hanh, Bd
trudng B Y té ¢6 trach nhidm: T chic thim dinh va cép sb luu hanh trong thoi
han 90 ngay, ké tir ngay nhan dwge ho so day du, hop 1 (bao gom ca gidy tor xac
nhén da ndp phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cia B Tai
chinh); truémg hop khéng cép s6 luu hanh phai ¢ van ban tra 161 va néu 15 1y do;

- Trudmg hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh, Bd Y té phai thong
bao cho tb chirc dé nghi cip sb luu hanh dé b sung, sira dbi hd so ding ky luu
hanh, trong d6 phai néu cy thé 1a bd sung nhitng tai lidu nio, ndi dung ndo can sta
doi va giri vé Bo Y té trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay Bé Y t€ c6 théng béo;

- Khi nhédn dugc yéu ciu bd sung, sua d6i hd so dé nghi c:?ip s6 luu hanh, to
chire @& nghj cép s6 luu hanh phai stra dbi, bd sung theo dung nhimg néi dung da
thong bao va guri vé Bd Y té.

Trudng hop t6 chirc dé nghi cép sé luu hanh da sira déi, bd sung hd so nhung
khéng ding véi yéu cau thi Bd Y té s thong béo cho td chire dé nghi cap so luu
hanh dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh tai khoan nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay B Y té co thong bao yéu cau ma to chirc dé nghi cap
s6 luu hanh khong stra déi, bé sung hd so hodc néu sau 03 1an stra doi, bd sung hé so
ké tir ngay Bo Y té c6 yéu ciu stra ddi, bd sung lan dau ma hd so van khong dap tmg
yéu cAu thi phai thue hién lai tir ddu thu tuc dé nghi cip s6 luu hanh.

7. Khong bit bude ap dung quy dinh “Khéng duge mua ban thiét bj y té74

khi chua ¢6 gia ké khai va khong duoc mua bén cao hon gid céng khai trén Cong
thong tin dién tir cuia Bo Y té tai thoi diém mua ban” dbi vai nhiing goi thau di
mé thau trude ngay 01 thang 4 nam 2022.

74 Cum tlr “trang thiét bj v & duge sira dbi béi cum tir “thiét bj y 18" theo quy dinh tai khoan 7 Biéu 147
Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thing 01 niim 2024,

42 Cum tir “trang thiét bj y t&” dirge stra déi bii cum tir “thiét bi y 8" theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hi¢u lyc ké tir ngdy 01 thang 01 nim 2024, .

73 Cum tir “trang thiét bi y t&” dugc sira d6i bdi cum tir “thiét b y (7 theo quy dinh tai khoan 7 Dicu 147
Nghi dinh 58 96/2023/NB-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024,



94

8. P4i v6i goi thiu mua sim thiét bi y t€7* dd phé duyét ké hoach lua chon
nha thau truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc nhung chua dang tai thong bao
hodc chua phat hanh hd so moi thau, truong hop cin phai diéu chinh cic ndi dung
lién quan dén ké khai gia thi thuc hién diéu chinh ké hoach lua chon nha thiu theo
quy dinh ctia phép luat vé déu thau.

Piéu 77. Trach nhiém hwéng din va thi hanh

1. Bo truéng B Y té ¢6 trach nhiém hudng dan, t& chire va kiém tra viéc thi
hanh Nghi dinh nay.

2. Céc B9 truong, Thu trudng co quan ngang bg, Thu trudng co quan thudc
Chinh phi1, Chi tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thudce trung uong va cac
Co quan, t6 chirc, c4 nhan lién quan chiju trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
S6: 12 /VBHN-BYT Ha Néi, ngay 11thdng [ [ndim 2024
Noi nhin: . KT. BO TRUON
- Van phong Chinh phu (Céng bao, Cng J— HI'J"TRU’(’)'NE(%//

thong tin dién t& Chinh phu);

- Phé Thi tuéng Lé Thanh Long (dé b/c);
- Bo trudong Bo Y té (dé b/c);

- Cbng Thong tin dién tir BO Y té;

-Luu: VT, HTTB, PC.

4 Cum tir “trang thiét bi y t&” duoc stra d6i boi cum tir “thiét bi y t€” theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 147
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nam 2024.
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MAu 10 - Vin bin dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém lim sang
ciia to chire, cd nhin c¢6 thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang’
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phic

S8 .

Viv @ nghi phé duyét nghién ciru Ha Ngi, ngay ... thdng ... nam ...
thir nghiém lam sang thiét bi y té

Kinh gi: BO Y té.

T6 chite/cd nhin chid s& hitu thiSt bi ¥ t8: ..o

S0 chimg minh nhan dan/so cdn cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh
ca nhan/sd ho chidu ..o

Ot R O e e i S

Bitnthopt oo v s nnnmriss PR oo S

Bl v s e e e R

Dénghi B6 Y té pha du}et nghxen ciru thiy nghmm 13m sing thiét bi v t& véi cdc ndi
dung sau: e

Gial doan nEhiln OO e am e e e eeaeens

TBIL THISE DI ¥ 187 oo s s s sees s e s oo e e e ee
CRTMIE JOBL ... cversiramesess saseasimmsmssi s sy h e F EeT EERs oS ST SRS
Lol trang thigt DI ¥ 887 oot
TN CO SO SAN KUAL oo
Pia chi co 8O SAN XUAL
Dé xudt co s& nhan thi nghiém lam sang thistbiyté: .
DA ORI GO 07 e eecre e e s e eesrs s s e e s teasssneen een e msas s et ess aneae b assans
Badnthoat: el 113 O
B I e eeeeeetemaoesemsmeeesmessmssensessssseemesesmemsessesssssssssssmssmssessmmsoesmes

Hyvaténnphi@netuvilnehiohs .. s

$6 chimg minh nhén dan/sd cén cwée cdng dan/sé can cwde/so dinh danh
canhan/so ho chidu2: . .. ...

Pien thoat: oo B s e

L Ghi mét trong nim thing tin vé 56 ching mink nhén din/ 86 can cudc odng din/sd cin cude/sé dinh
denh ca nhin‘sd hi chien con han gir dung.

2 Ghi mat tmng nidm théng tin v sd chimg minh nhin din/ 26 cin crde cdng din/ 5b cdn cwde/sd dinh
danh ca nhin/zd ha chite con han =i dung.

™5 Van ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 1dm sing ciia td chirc, cd nhan c6 thiét bj y 1€ phai
thir nghiém lim sang trong H so dé nghj phé duyét thir nghiém lim sang thiét bj y té quy djnh tai Diéu 17 Nghi
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Hb so kém theo gom: 2

Té chire/cd nhin c6 thiét bi y té va nghién ctru vién chinh cam két khéng c6 bat
ky xung @6t loi ich nao gifra céc bén tham gia nghién ctru, tuin thi ding ngl‘nen ciru
dugc BOY té phé duyét, tuan thu céc nguyén tac thu'c hanh lam sang tot va cac quy
dinh vé nghién ctru thir nghiém lam sang thiét bi v té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH PAIDIEN TO CHUC/CA NHAN
(KX, ghi rd ho tén) CHU SOHUU THIET BIY TE

(KY ghi ré hop tén va déng déw)

* List ke ddy @0 cac gidy to, tii lifu ndp kém theo Son. Cdre gify 15 131 Lidu phai Fiv 40 va duoc sdp xép
theo thir tv quy dinh tai Nghi dinh s4 062023/ ND-CP.

dinh nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 18 Di¢u 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, c6 hiéu lyc ké
tir ngay 01 thang 01 ndm 2024,
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Miu 11 - Vin bian dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang ciia co

sé' nhin thir nghiém 1am sang thiét bj y té74
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc lip - T do - Hanh phic
1
Viv dé nghi phe duyét nghién ctu thir Hd Ngi, ngay ... thang ...ném ...

nehiém 14m sang thiét bi v té

Kinh giri: By Y té.

Tén co s& nhan thir nghiém lam sang thiét bj y té:

Pia chi co s0:

Pién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ciru vién chinh:

$0 chimg minh nhén dén/sd can cude cong dan/sd cin cude/sd dinh danh

Dién thoai: Email:
T6 chire/cé nhan chu s& hivu thiét bi v té:
S6 climg minh nhin dén/sd cin cude cdng dan/sd cin cude/sd dinh danh

Pia chi giao dich:

Bién thoai: Fax;

Email:

Pé nghi B3 Y té phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té véi
cac ngi dung sau:

- Giai doan nghién ctru thir nghiém lam sang:

- Tén thiét bi y té&:

- Chung loai:

- Loai thiét bj v té:

- Tén co so san Xuat:

- Dia chi co s¢ san xuat:

! Ghi mét trons nim théng tin vé &4 chimz mink ohin dén‘sd cin cude cdng din'sd cin crde’sd dinh
danh cd nhin/sd hd chidu con han =i dung, ) ) )

2 Ght mét trong nim thing tin vé 58 chimg minh nhin diafss cin code cong din/sd can cnde/sd dinh
danh ca ahidn'so ba chidu con han 5@ dyag.

74 Van ban dé nghj phé duyét nghién ciru thir nghiém lim sang cta co s¢ nhin thir nghiém lam sang thiét
bi y € trong HO so dé nghij phé duyét thir nghiém lam sang thiét bj y 1€ quy dinh tai Dieu 17 Nghi dinh nay duge
bé sung theo quy dinh tai diém b khodn 18 Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, cé hiéu luc ké tir ngay 01
thang 01 nm 2024,
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- Tén chui s& hivu thiét bi y té:

Hb so kém theo gbm: 3

Pé nghi B Y té xem xét va phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang
thiét bi y té néu trén.

Co s nhan thir nghiém 1dm sang va nghién ctru vién chinh cam két khong
c6 bat kv xung dot loi ich nao gitra cac bén tham gia nghién ciru, tudn tha ding
nghién ciru duge B9 Y té phé duyét. tudn thi cac nguyén tic thire hanh lim sang
tot va cac quy dinh vé nghién ctru thir nghiém lam sang thiét b y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(K3, ghi ré ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(KY, ghi ré ho tén, dong déau)

* Ligt ké 83y 0 cic giay to, tai litu ndp kém theo don. Cac gidy to tai lidy phai diy d6 va dwoc sip xep
theo thir ty quy dinh tai Nghj dinh s 96/2023/ND.CP.
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Méu 12 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét b y

t&747
BO Y TE '
Thuyét minh nghién ciru thir nghiém 1im sang thiét bi y té
L. Théng tin chung vé nghién ciru thir nghiém 1im sang (TNLS) thiét biy té
1. Tén nghién ciu 2. M4 s0 (do co quan quan I ghi)
3. Thoi gian thye hién: 4. Cép quan Iy
(Tirthang . /20.. dén thang .. /20..) NN[_]  Bo/Tinh ]
5. | Kinh phi
Téng s6:
tit noudn ngdn sdch ...,
(ghi & ngudn ngin sach: KHCN, tai tro, von tr ¢b...)
6 | Dé& xuit nghién ctru TNLS thiét bi y té giai doan:
7 | Nghién ciru vién chinh
Ho va tén:
Hoc ham/hoc vi:
Chire danh khoa hoc:
Dién thoai: (CQ) (NR) Fax:
Mobile:
E-mail:

Bia chi co guan:
Dia chi nha riéng:

8 | Co sé nhan thir nghiém 14m sing thiét biy té
Tén co s0:
Bién thoai: Fax: E-mail:
Pia chi-

9 | Té chite, ca nhén co thiét bi y té thir nghiém 1im sang (14 t& chire, cd nhén dugce s
dung ban quyén vé thiét bi y t& dwa ra thir nghiém ldm sing va sir dung két qua
nghién etru TNLS thiét bi y té dé c6 thé dva TBYT vio san xuat hoic dua ra sir
dung trong thue té hodc dua vio nghién ciru & giai doan tiép theo)

Tén to chire
Pién thoai; Fax: E-mail:

Pia chi co quan:

™7 Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir nghiém lim sang thiét bi y té trong HO so dé nghj phé duyét thir
ngln-:.m lam sang T.hlet bi v té quy dinh tai Diéu 17 Nglu dinh nay duge bé sung theo quy dinh tai diém ¢ kho#n 18
Diéu 147 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 01 ndm 2024.
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Ho va tén (néu la ca nhén ):
Heoce ham/hoce vi:
Chire danh khoa hoc:
Dién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:
E-mail:
Pia chi co quan:
Dia chi nha riéng:
II. Néi dung nghién ciru thir nghiém 1im sang thiét bi y té

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién ciru thir nghiém 1im sang thiét bi y té trong va ngodi nwée

O Tinhtrangdétai [ Mdi [[] Ké tiép dé tai da két thic giai doan trude

O M5 ta chi tiét thiét bi v té (cong nghé ché tao, tinh nang k¥ thuat, chat luong san
pham, quy trinh sir dung, vén hanh, phuong phép danh g1, dir kién rii ro, nguy hiém
c6 kha ning xay ra va cdc bién phap dam bao an toan cho nguedi tham gia thir nghiém
1dm sing va ngwdi ddnh gid trén 1dm sang/nghién ciru vién va cde ndi dung lién quan
khdc)

O Tong quan tinh hinh nghién ciru thir nghiém lam sang thiet by v te:

Ngoai nroe:

Trong mréc:

O Liét ké danh muyc céc cong trinh nghién ciny nghién ciru thir nghiém ldm sang thist by
y té co lién quan da duoc cong bo trong vong 10 nam gan day.

12 | Cach tlep c4n, phuong phédp nghién ctru, k¥ thuat sé€ sir dung (ludn cir rd cach tiep
cdn - thiét ké nghién ciru, cich chon miu, ¢& miu, tidu chuan lya chon déi trong
nghién ctru, phrong phap nghién ctru, thiét bi/k¥ thudt s& st dung - so sdnh voi cae
phwong thire giai quy et teong tu khac, cdc chi tiéu nghién citru, phong fién k¥
thuat, thiét bi @8 xdc dinh cdc chi tiéu nghién ciru, néu duge tinh méi, tinh déc ddo.
tinh sdng tao cia thiét ké nghién ciru va phuong phap nghién clru nay).

12.1 Pia diém nghién ctu:

12.2 Théi gian nghién ciru:

~12.3 Phuong phép nghién cir: Mé ta loai ciia danh gi4 (ngdu nhién, mi, mo), thiét
ke cua danh gia (cac nhém song song, ky thuat ghép cap), k¥ thuat lam mu (mu d61, mu
don), phuong phép va quy trinh lira chon ngdu nhién.
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12 4 Doi tulong nghién ciru: M6 ta d6i tuong nghién cfru (tidu chuin lya chon va
loai trir cua déi trong tiém tang). quy trinh thao tic chudn (SOPs) dbi véi viée tuyén
chon ngudi tham gia nghién ctru; phuong phép, tiéu chuin va thei diém chi dinh doi
tuong vao cde nhom nghién ciu.

12.5 C& mau: 86 lwong dbi fuong cdn dé dat duge muc tiéu danh gia dua vao cac
tinh ton thong ké.

126 Thiét bi v té thir nghiém lam sang Mo ta ngén gon thiét biy té duoc thir
nghiém bao gom tén thiét bi y t&, chung loai, céng nghe st dung, thong s ki thudt chinh,
chi dinh va téng dung lam sang. Thong tin cu thé vé céc 16 thiét bi ¥ té sir dung u'cng
nghién ciru: tén goi, nha san xuat, s6 16, ngay san xudt, han sir dung, bing chimng vé kidm
dinh chat lwong. Déng goi, dén nhén, luu trit, bdo quan, vin chuyén, huong dén st dung
va cac luu v trong qua trinh sir dung cua thiét b1 y té. Cac phién tich, danh gia vé mike 46
rii rofloi ich stz dung cua thiét by y té, cde tac ddng tiém 4n bat loi cia thiét bi y & va cac
bién phép an toan thich hop cho ngudi bénh/npwdi tham gia nghién ctru, nhin vién y t&.

12.7 Quy trinh st dung thiét bi y té thir nghiém (xdy dung quy trinh thao tic chuan
- SOPs): Mo ta va trinh bay rd quy trinh st dung (phwng phap stir dung, cach thirc sir
dung, doi tuong sir dung, ..), khodng théi gian chan doan, diéu tri; ngudi chiu trich
nhiém thire hién cdc bude cia quy trinh; cde chi tiéu, chi 50 theo doi danh pgia.

12.8 Piéu tri dong thoi: Bat ky diéu tri nao khdce c6 thé da duoe xée dinh hode cho
phép ding dong thoi.

12.9 Dir iéu nghién cru va cach thire thu thdp dir liéu nghién ciu.

12.10 Ghi chép va bao céo ]Jiép cd bt loi: Phuong phap ghi chép va bao cdo cac
trueong hop phan ne hodc bién c6 bat lot va cde diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.

12.11 Phuong phép xit I céc bién c6 bét loi

12.12 Tiéu chuan loai trir 61 turong trong qud trinh nghién ciru: Tiéu chuan loai trir
cho dbi twong nghién ciru va chi din vé két thiic toan bd nghién ciru hoac mét phin cia
nghién ciru.

12,13 K¥ thuit “lam mu” va bao }'é danh tinh cua §éi tirong nghién ctu: Cac tjgﬁ
tuc de duy tri cac danh sach xédc dinh doi tuong, hé so diéu tri, danh sach lia chon ngau
nhién d61 teong va'hode mau bao céo trrdng hop (CRFs). Céc ho so phai cho phép xae
dinh riéng ré ting ngudi bénh hode ngwdi tham gia ciing nhwr kiém tra va dung lai dir
liéu.

12.14 Quy dinh vé viéc mé mé: Thong tin vé viéc thiét 14p mé s6 thir nghiém, noi
bao quan danh sich va ai/khi ndo/nhuwr thé ndo duge mé ma trong trirdmg hop khin cdp.

12.15 Phuong phap xi ly ?5 lidu va danh gia két qua: MO ta phuong phip duge sir
dung dé danh g14 két qua (bao gdm céc phuong phdp thong ké) va bdo céo vé ngud bénh
hodc ngwén tham gia rit/bo cude khoi nghién ciru.

12.16 Céch thirc cung cép thong tin cho d61 trgng: Thong tin duge trmh bay cho
céc doi trong thir nghiém, bao gom ho s& duge théng tin nhir thé nio vé thir nghidm,

Phiéu cung cap théng tin va chap thuin tham pia nghién ctru cia ho duge thu thip khi
nao va nhur thé nio.
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12.17 T4p huan cho nhém nghmn cuu: Tdp huan cho déi ngdl nghién ctu vién tham
gia vao nghién ciru thir nghiém lim sing (bao gom: Nghién ctru vién chinh, didu phoi
vién, cde nghién ciu vién, Duoc s7, Bifu duo'n:t K§ thudt vién. ) bao gom: Néi dung
co ban vé nghién ciru, thong tin v& cach tién hanh danh gid, cac quy trinh thye hanh
chudn (SOPs) vé quén Ij va sir dung thiét bi y té nghién ciru, quan Iy va sir dung cdc san
pham ding kém trong phac 86 nghién ctr.

12.18 Céce van de vé dao dirc: Céc can nhic va cdc bién phép vé dao dirc lién quan
dén nghién ctru (bao gom: Cich thire, quy trinh tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru,
ban cung cap thong tin va p}:ueu chap thuén tinh nguyén tham gia nghién ctu, ban cam
két thire hién cdc hudng dan vé dao dire trong nghién cinu).

12.19 Cham séc v té sau thir nghiém: Cham séc y té duoce cung cdp sau thit nghiém,
phurong thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.20 Ké hoach thue hién

12 21 K& hoach theo d&i, giam sat, kiém tra-

- G1am sat cua Nghién civu vién chinh va nhém nghién ciru

- Giam sat ciia nha tai tro/td chire, ¢4 nhan c6 thiét bi v té phai TNLS
- Giam sét, kiém tra ciia Co quan quan If, Hoi dong Dao dire.

12.22. Cdc quy trinh thao tic chudn (SOPs) ciia nghién ctru

Cac ndi dung vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc:

(Bao gom: Phiéu cung cap thong tin vé nghien ciru va chap thudn tinh nguyén tham gia
nghién ctu, Ban cam k&t thye hién cac hudng dan vé dao duc trong nghién ciu)

13 | Noi dun g nghién ciru (het ké va mo ta nhimg ndi dung can nghién etru, néu bit duoc
nhimg ndi dung mdéi va phi hqp dé giai quwet van dé dat ra, giai qu}ret cde mue tiéu
ng!:uen ciru d3 dé ra bao gdm nhf.’mg dur kién hoat dong phoi hop @ chuyén giao
két qua nghién etru dén newdi sir dung)

13.1. No1 dung 1:
- Cong viéc 1:
- Cong viée 2:
13.2. N§1 dung 2:
- Cong viée 1:
- Cong vide 2:

14 | Hop tac quéc té

Tén 861 téc 1NGi dang hep e
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15 | Tién 46 thuc hién

Kook 1yl derwes, el i San phim Thoigian | - 8000
T thuc hien chu yeu hél dat (BD-KT) €O’ quan
(Cic moc danh gii chii yéu) P ; thuwrc hién
1 2 3 4 5

I1I. Két qua ciia nghién ciru

16 | Dang két qua dir kién ciia nghién ctru

So d6

C Bang s6 lidu

O Béo cdo phan tich, cc két ludn v& hiéu luc, sw phi hop va tinh an todn ca thiét by
te

Dur bao cho giai doan nghién ciru thir nghiém lam sang tiép theo

Quy ftrinh s dung

[
O Hudng dan st dung thiét biy té
L
O

Céc san phim khic

17 | Yéu cdu san phim
TT| Ténsian pham Yéu ciu khoa hoc Ghi chi
(1) 2 3) (4)
1
2
3
18 | Phirong thite chuyén giao két qua nghién ciru

19 | Cac téc dong cla két qud nghién eiru (ngoai tic dong di néu tai muc 18 trén ddy)

O Boi dudng, dao tao cin b KH&CN
O Déi vdi linh vre khoa hoe ¢6 lién quan:
O Déi véi kinh té - xi hoi-




£
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IV. Cic td chirc/cA nhin tham gia nghién ciru thir nghiém 1dm sang thiét bi

y te
20 | Hoat déng cua céc t6 chirc phoi hop tham gia thuc hién nghién ctiru TNLS
(Ghi tt ca céc td chire phoi hop thue hién va phan néi dung cong viée tham gia
trong nghién ciru)
TT | Tén té chirc Dia chi Hoat dong/dong gop cho nghién ciru
1
2
3
21 | Lién két véi san xuét va doi song
(Ghi o don vi san xuit hodc nhimg ngudi sir dung két qua nghién ctru tham
g1a vao qua trinh thue hién va néu rd6 nd1 dung cong viéc thue hién trong
nghién ciru)
22 | P61 ngii can bo thue hién nghién ctru
(Ghi nhimg ngudi c6 déng gop chinh thude tat ca cac co s& nhén thir va co
s0/t6 chire phoi hop tham gia nghién ctru)
Ty 1€ % thei gian
TT Ho v tén Co quan cong tac lam viéc cho
nghién ciru
A | Nghién ciu vién
chinh
B | Nghién ctru vién
1
2
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V. Kinh phi thyc hién nghién ciru va ::lgufm kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu Iuc kém theo)
Don vi tinh: Triéu dong (VND)

23 | Kinh phi thue hién d@ tai phén theo céc khodn chi
Trong dé
Thu@ " W Xiy
; : Nguyen, | Thiet
IT| Nguénkinnphi | TO'8| Khodn vitliew | bi | 9% | cn
S0 | chuyén Ay : sira :
nang may 5 khic
mén chita
leong moéc .
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngan sach SNKH
2 | Céc ngudn von khde (ghi
o)
-Tirchd
- Khdc (von huy d6ng. )
) v , HEAY ...... thang ..... ndm ...
) THU TRUONG NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (XY, ghi ré ho tén)

THIETBIYTE
(Ky, ghi vd ho tén, dong ddu)

......... , Ngay ..... thang ....... ndm ....
CUC TRUONG
CUC KHOA HOC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHI NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong so Ngudn von
TT | Ng¢idung cac khoan chi Kinh Ty 1é NS s :
phi (%) SNKH Taitrg | Khic
1 | Thue khoan chuyén mon
2 | Nguyén, vit liéu, ning
lrong
3 | Thiét bi, may méc chuyén
dung
4 | Xay dung, stra chita nho
5 | Chikhac
Tong cing
Gidi trinh cac l_choﬁn chi
(Triéu dong)
Khoan 1. Thué khoan chuyén mén
G e Tong Nguén von
TT Noid thue kh .
FREINSS ISR kinh phi [ NSSNKH | Tai trg | Khac

Cing
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Khodn 2. Nguyén vit liéu, ning lwong

Nguon von

TT|  Npidun POy _Se | Dos | TWRK el ,
£ tinh | lwong | gid tién SNKH | tro Khac
2.1 | Nguyeén, vit liéu
2.2 | Dung cu, phu ting
2.3 | Nang luong, nhién
- Than
- Pién kW/h
- Xéng, ddu
- Nhién liéu khae
24 | Nudce m?
5 | Mua sach, tai liéu,
50 hiéu

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, miy moc chuyén ding

- E] A
Nguon von

TT Noi dung B;:;! luSﬁ B{i';.“ ng:;h Ns [ Tai [ ..
ong| 8 SNKH | tro e
3.1 | Mua thiét bi céng
nghé
3.2 | Mua thiét bi ddnh
pid, do luome
3.3 | Khau hao thiét bi
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén lap
dat
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Khoin 4. Xiy drng, sira chiva nho

TT

Noi dung

Kinh phi

Ngudn von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khic

4.1

Chi phi xdy dung ... m* nha xudng,
phong thi nghiém

4.2

Chi phi sita chira ... m* nha xwéng,
phone thi nghiém

4.3

Chi phi lap dat hé thong dién, hé
thong nudc

44

Chi phi khac

Cong

Khoan 5. Chi khac

Ndi dung

Kinh phi

Nguén von

NS
SNKH*

Tai
tro

Khiac

51

Cong tac phi

5.2

Quan |V co s¢

53

Chi phi ddnh gia, kiém tra, nghiém
thu

- Chi phi thim dinh

- Chi phi xét duyét ho so

- Chi phi =1dm sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu

trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi b

- Chi phi nghiém thu chirh thie

5.4

Chi khac

- Pao tao

- Héi nghi

- An loat tai lidu, van phong phim

- Dich tai1 higu

3.5

Phu edp nghién ctru vién

Cong

* Ghi clii: NSSNKH - Negdn sach sy nghiép khoa hoc.
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Miu 13 - Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ciru thir nghiém lim
sang thiét b y té7%

TEN CO 8O CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Te do - Hanh phiic

08 L,
Vi dé nghi phe duyét thay doi Ha Ngi, ngay .., thang ... nam ......
thir nghiém 14m sang thiét bi v té

Kinh piri- Bo Y té.

Tén co s& nhén thirnghiém ldmsang TBYT: ...
Tén to chirc, ca nhédn c6 TBYT phai thir ldm sang: ...
Ho va tén:nghign oire vien chinh: i iiiimaninserisesrsiieasn
S6 chimng minh thir hode hé chidu: ..
BRmhent e e BMIAIR e o e

Di duoe B6 Y té cho phep trién khai nghién ciru thir nghiém lim sing thiét bi y
té [tén nghién cru] tai Quyét dinh sb /QD-BYT ngay thdng nam

Ce s& dé nghi phé duyét ndi dung thay déi nhw sau:

= _.z. | Giai trinh cac ngi dung Danh muc tai liéu
ST Nitdung sy dol thay aéi lién quan dén thay déi
1.
2.
3.

Ho so kém theo gom: !

Sau khi nghién ciru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé qudn I thiét bi y t&, Nghi
dinh s0 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mét s6 d1éu cia Ludt Kham bénh, chira bénh
va cde quy dinh lién quan, chilng t61 cam doan thire hién day d1 edc vin ban phap luat,
cdc quy ché chuyén mén cb lidn quan, tudn thi dao dire trong nghién etru. Bé nghi Bo

Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét. phé duyét do1 vdi cde thay doi
néu trén cia co sd.

NGHIENCUUVIENCHINH THU TRUOGNG CO SO PAI DIEN TO CHU'C/

(K¥, ghi ré ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN
LAM SANG CO TBYT PHAI TNLS

(KY, ghird ho tén, dong dauw) (KY, ghi vd ho tén, dong dédw

! Ligt k2 diy @5 cac gidy th, 1ai lidu adp kim theo don. Cdc gify 17 thi lifu phai day 30 va dwoe sdpnép
theo thit tr quy dinh tai Nghi dinh s& 96/2023/ND-CP.

™8 Wan ban dé nghj phé duyét thay ddi nghién ciru thir nghiém lim sang thiét bi y té trong Ho sor dé nghj
phé duyét thay déi thir nghiém lam sang quy dinh tai Dicu 17 Nghi dinh nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém
d khoan 18 Diéun 147 Nghi dinh 56 96/2023/ND-CP, ¢é hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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MAu 14 - Van bin d¢ nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém lam
sang thiét bi y t&™

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

86: ... /...
V/v dé nghi phé duyét két qua Ha Ngi, ngdy ... thang ... ndm
thir nghiém ldm sang thiét by y té

Kinh giri: Bo Y té.
Co s& nhén thir nghiém 1im sang thiét bi y té:
Té chirc/ca nhin c6 thiét bi y té phai TNLS:
Co s¢ phdi hop nghién ctru:
Nghién ctu vién chinh:
D& nghi Bo Y té xem xét. phé duyét két qua nghién ciru thir nghidm ldm sang
thiét bi y té:
- Tén nghién ciu:
- M4 s0 nghién ciru:
- Thot gian nghién etu:
- Giai doan nghién ctu:
- Tén thiét by ¥ té-
- Chuing loai:
- Loai thiet by y té:
- Tén co 3¢ sdn xudt:
- Dia chi co s¢ sdn xuit:
- Tén chi s& hiru thiét by y té:
- Bia chi chil s& hiru:

HO6 so kém theo gom:!

U
T
3 e e ee e et et e e e e et et ettt ean et emennnn
NGHIEN CCUVIENCHINH THU TRUONG COSG  DAIDIEN TO CHUC/
(KY, ghi rd ho tén) NHAN THU NGHIEM CA NHAN COTBYT
LAM SANG PHAI TNLS

(KY, ghi rd ho ténva déng ddw) (K, ghi 16 ho ténva déng diuw)

11 j5t ké diy 8D céc pidy to, thi litu ndp kém theo don. Cac gidy to thi lidu phii day g va duoe sip xép
theo thir oy quy dinh tai Nghi dmh 56 ... 2025/NB-CP.

™ Vian ban dé nghj phé duyét két qui nglnéu ciru thir nghigm lim sing thiét bj y t€ trong H6 so dé nghi
phé duyét két qua thir nghmm lam sang thiét bl y té quy dinh tai Diéu 17 Nghj dinh nay dwoc bé sung theo quy
dinh tai diém d khoan 18 Biéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP, ¢6 hiéu lue ké tir ngdy 01 thing 01 nam 2024,
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Miu 15 - Bdo cdo két qua nghién ciru thir nghiém lam sang thiét bi y
té?Sﬂ

Trang bia I
BO Y TE

] ] BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién cvu:

Phdn loai nhém nguy co:

Mi 36 nghién ciru (néu co):

Giai doan nghién ciru;

Nghién etru vién chinh:

Co s& nhén thir nghiém 14m sang thiét b y té:

Té chirc/ca nhfin c6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cip quan Iy: B§ Y té

Thoi gian thye hién: tir thing ... nam .. dén thing . nam ...

Téng kinh phi thue hién nghiénetra _ tridu ddng
Trong d6: kinh phi sw nghiép khoa hee ... _ triéu déng
Ngudn khéc (nducé) ... triéu déng

™ Bao cdo k(';;l qua nghién ciru thir nghi¢m 1am sang thiét bi y té trong Hé so dé nghi phé duyét két qua thir
nghiém lam sang thiet bi y t¢ quy dinh tai Didu 17 Nghj dinh nay dugc bo sung theo quy dinh tai diém e khoan 13
Diéu 147 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 nim 2024.
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Trang tiéu de

BOYTE

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BIY TE

Tén nghién ciru:

Nghién eiru vién chinh:

Co s& nhin thir nghiém lam sang thiét bj y té:
T6 chite/ca nhdn ¢6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cép quan 1§ Bo Y té

M4 6 nghién ciru (néu cd):

Théi gian thue hién: tir thang .. nam ... dén thang . nim

Téng kinh phi thye hidn d8tai .. tridu dbng
Trong d6: kinh phi SNKH ... triéu déng
Ngubn khic (néu cd) ceeeeenn.. triéudong

Nim ....
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Trang 3

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BIY TE

1. Tén nghién ctru:

. Tén thiét bi y té:

. Nghién ctru vién chinh:

. Co 56 nhén thir nghiém lam sang thiét bi y té&:
. T6 chirc, cd nhén c6 TBYT phai TNLS:

= N O FCR

. Giai oan nghién ciru:

=1

. Co quan quan I nghién ciru: Bo Y té
8. Thur ky dé tai (néu co):
9. Cic diém nghién ciu
(a) Diém nghién ctu 1
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Diém nghién ciru 2
- Pia diém-
- Nghién ctru vién chinh:
(©
10. Thoi gian thyuc hién dé tai tir thang ... ndm ... dén thdng .. nam ...
11. Tén g1am sat vién
12. Cam két tufin tha GCP

13. Ngay bao cdo
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phin A. Tém tit cdc ket qua nghién ciru

Phan B. Noi dung bao cdo chi tiét két qua nghién cim
1. Dat van dé:

1.1. Tém hroe nhitg nghién cru trong va ngoai nurde lién quan
1.2. Tinh cdp thiét clia nghién ciru

1.3. Gia thiét nghién cim

1.4. Muc tiéu nghién ctu

2. Téng quan nghién ciru:

2.1. Tinh hinh nghién ciru ngoai nude co lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctru treng nude ¢ lién quan

3. Doi tirong va phurong phap nghién ciru:

3.1. Thiét ké nghién ctru.

3.2_ Chon mau, c& mau va doi furong nghién ctru.

3.3. Phuong phép nghién ctu.

3.3.1. Chi tiéu nghién ciru.

332 Phwong phip xac dinh cac chi tiéu nghién ciru.
3.3.3. Céc cdng cu nghién ciru cu theé.

3.4 Phuong phép xtt Iy 50 lidu.

4. Két qua nghién cir:

~ 4.1. M6 ta ngén gon thiét bi y té nghién ciru bao gdém chirc nang dy dinh, loai
thiét bi, cong nghé, dac diém, phwong phap s dung.

4.2 Phan tich tai liéu va di¥ lidu da lya chon, thuin lo1 va khong thuan loi.

4.3. Dénh gid ve cdc i1 ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phép an toan thich
hop cho nguot bénh, nhin vién y té.
4.4. Cac danh gid vé yéu to van hoa, dia Iy, nhin khau hoc (vi du: d¢ tudi, din
toc, gioi tinh... ).
4.5. Cac phuong thire su dung tuong dwong cua thiét bi trén ciing tiéu chuan
an toan va cac can nhac veé yeu to dao dirc.

4.6. Toém luoc vé tinh trang size khoé cia ngwdi tham gia nghién ciu ¢6 bi anh
hudng nhur thé nao.

5.Ban lujdn:
6. Két ludn va kién nghi:
7. Tai liéu tham khao:
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pit vin dé (Giéi thiéu nghién ciu)

2. Muc tiéu nghién ciru.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. Ké hoach vé thiét ké nghién ciru

3.2 Béan ludn vé thiét ké nghién etru, viée chon doi chimg

3.3. Lua chon d6i twong (quén thé) nghién ciru (tiéu chuan lra chon, tiéu chuan
loat triz, loai bo nguot bénh ra khoi diéu tri hode nghién ciru)

3.4. Thiét bi y té nghién ciru thir nghiém 1dm sang, cAc thiét bi’ky thuat/phuong
phap/phdc d6/thuoc/sdan pham diung kém

3.5. M6 ta phuong phap bao dam chit leong dir liéu

3.6. Phuong phap thong ké da néu trong dé crong va xéc dinh c& mau

3.7. Nhimg thay déi khi thue hién nghién ctru va phén tich theo ké hoach.

4. Ngwéi tham gia nghién citu (ngudi bénh/ngwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngwoi tham gia nghién et

4.2. Nhimg sai s6 so véi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. D@ ligu phén tich

Phii xédc dinh chinh xdc nhitng ngudi bénh/doi tuong duge ding trong phin
tich hiéu qua va nhitng trrong hop loa: trir, 1y do.

5.2. Déac diém veé nhén ching hoc vi cde dac diém co ban khae

Lip bing t6m tit cdc dic diém nhén ching hoc cia timg ngudi bénh

5.3. Xdc dinh sy phit hop cta thiét bi y té thit nghiém 1m sang

Tom tat va phn tich bt ky mét két qua ndo dénh gid sy phd hop cua timg
ngudi bénh/ngudn tham gia véi thiét bi y té duoe thir nghiém.

5.4. Hidu qua diéu tri va bang s6 liéu ting ngudi bénh

Phan tich hiéu qua.

Phén tich/thng ké.

Lép bang so liéu dap tmg cua ting ngudi bénh.

Phuong thire sit dung thiét bi y té thir nghiém; cdc quy trinh k thuit, liéu ding,
cach diing cua cée ki thuit/phuong phap/phac db/thude/sén phdm diing kdm va méi
quan hé vé1 dap vng tr1 Lidu.

Trinh bay s6 lidu cua timg ngudi bénh.

Két ludn vé hiéu qua.

6. Panh gia an toan

Phén tich s0 liéu lién quan dén d6 an toin duoc xem xét & 3 mite:

- Miic 46 phoi nhiém () cdn kiém tra dé xdc dinh mitc an toan ciia nghién ctu.
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- Nhimg bién cb bat lo1 thuong gap hcn va nhimg xet nghlem hay thay doi cin duoc
xac dinh, ciling nhir cac y &u to anh hlrcng dén tan sudt cua bién c6 khdng mong muon.

- Nhlmg bién 6 bét lgi nghiém trong, bién c6 khéng mong mudn dang ke,
theong xay ra o nhitng ngm':ri tham gia/ngudi bénh phai rit khoi ng,hjén et trude
thot han, hoac nhimg nguol tham gia/nguol bénh tir vong, bat ké bien co bat loi
nghiém trong 46 c6 lién quan dén thiét bi v té hay khong.

7. Mikc d6 phoi nhiém

Mirc d6 phoi nhiém cdn duoc danh gid theo s6 lwong ngwdi bénh da duoc s
dung thiét bi y t&, khoang thot gian thue hién.

8. Swr ¢6 khéng mong muon (AE)

- Tom tat vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phién tich cac AE.

- Liét ké AE theo nguwd1 bénh/ngrot tham gia.

9. Trwong hop tir vong va ciac AE nghiém trong khic
- Danh sich tir vong va cdc SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh truémg hop tit vong, SAE, AE nghiém trong vi nhimg biéu hién
AE khéc.

- Phién tich va thdo ludn vé tir vong, SAE, cdac AE nghiém trong khéc.

10. Pinh gia xét nghiém

- Liét ké gia tr1 xét nghiém cia timg ngwrol bénh/ngwot tham gia (phu luc) va
cdc gid tr1 bat thuong.

- Panh gi4 timg thong s6 xét nghiém.

11. Nhirng diu hiéu song, nhirng biéu hién sinh 1y va nhirg quan sit khac
lién quan dén @6 an todn

Phén tich nhitmg ddu hidu sdng, biéu hién vé sinh 1y va nhing thay doi quan
sat duoc.

12. Két luin do an toan

Tong ket Iai vé 46 an toan cua thiét bi y t&, sy thay déi do liéu ding (truong
hop thiét bi y té c6 sir dung san pham} nhitng AE ddn dén nglmg st dung thiét bi y
té, phai ¢ can thiép y té hay tir vong. .

13. Ban luin va két luin
_ Dinh gid vé hiéu qua va an toan ciia thiét bi y té dwa ra thi nghiém Iam sang.
mo1 trong quan giita loi ich va nguy co.
14. Bing, biéu @b, db thi c6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao
16. Phu luc: Liét ké danh muc phu lue ¢6 trong bao cdo.





